FINNISH

KAYTTOOHJEET : INSTRUMENTIT
LAAKINNALLISET LAITTEET
ORTOPEDISEEN KIRURGIAAN
Tat tuotetta saavat kisitelld ja/tai istuttaa vain HYVIN
PEREHDYTETYT ja PATEVAT terveydenhuollonam-
mattilaiset, jotka TUNTEVAT nama KAY TTOOHJEET.

. Laakinnallisen laitteen kuvaus
Tamdn KAYTTOOHJEEN kattamat ortopedisen
kirurgian laitteet ovat In2Bones®-yhtion valmistamia.
Materiaali
Laitteet on valmistettu materiaaleista, joita kaytetaan
yleisesti ortopedisen kirurgian kwurg\swssa instru-
menteissa.
Materiaalien téydellinen kuvaus on saatavilla steriilien
tuotteiden merkinndissa.
Suoraan ihmiskehon kanssa kosketuksin joutuvat
invasiiviset instrumentit eivét sisélla asetuksen (UE)
2017/745 Littteen | kohdassa 10.4.1 tarkoitettuja CM-
Rtai hormonitoimintaa héiritsevi aineita
Yhteensopivuus
Naitd instrumentteja tulee kéyttaa vain yhdessa ja/tai
niihin liittyvien In2Bones®-tuotteiden implantointiin
Esitystapa
Némé laitteet ovat kertakéyttdisid ja steriileja tai uudel-
leenkaytettavid ja ei-sterilejé.
Sterilleind toimitetut laitteet on steriloitu gammasétei-
Iylla, ja ne on altistettu vahintéan 25 kGy:n gam-
maséteilylle.

2. Kayttoaiheet
Namé instrumentit on tarkoitettu kéytettavaksi orto-
pedisessa kirurgiassa.
Kun niitd kéytetadn yhdessa ja/tai implanttien aset-
tamiseen, nita tulee kayttad vain niinin liittyvien In-
2Bones®-tuotteiden kanssa. Mitaan instrumenteista
ei saa istuttaa,
Katso yksityiskohtaiset kayttoaihest vastaavan im-
plantin kéyttdohjeista.
3. Vasta-aiheet
Instrumentteja ei saa kéyttaa potilaalle, jolla on téllé
hetkelld tai jolla on aiemmin ollut:
Akuutit tai krooniset, systeemiset tulehdukset,
Aktivisia infektioita,
- Herkkyys/allergia instrumenttimateriaaleja kohtaan
(ks. tuotemerkinnat),
Katso yksityiskohtaiset vasta-aiheet vastaavan im-
plantin kayttdohjeista.

4. Odotetut kliiniset hyodyt

Katso vastaavan implantin kéyttdohjeista yksity-
iskohtaiset tiedot odotetuista Kliinisistd hyodyista
potilaille.

5. Varoitukset ja varotoimet

Lé&ékarin on madritettéva, sopilko instrumentin kaytto

potilaille, joilla on jokin seuraavista tiloista:
Huono fyysinen yleiskunto,

- Steroidijohdannaisten kaytto, kemoterapia, jne.
Huumeja/tai alkoholiriippuvuus ja/tai riippuvuus
tupakasta ja/tai vaarinkaytto,

Likalihavuus,
Heikentynyt haavojen parantumiskyky,
Verisuonistohéirict,

- Potilas, joka ei halua tai pysty noudattamaan
leikkauksen jélkeisid ohjeita.

Katso implantointiin liittyvét varoitukset ja varotoimet

vastaavan implantin kdyttsohjeista.

6. Komplikaatiot ja ei-toivotut
sivuvaikutukset
Ortopedisen kirurgian yleisia komplikaatioita voivat
ollamuun muassa seuraavat:

Kipu, epdmukavuus tai epanormaalit tuntemukset,
- Haavan paranemisongelmat,

Hermovaurio,

Kiinnikkeet,

Infektiot,

Hematooma, tromboosi, keuhkoveritulppa,

Allergia

Instrumentin toimenpiteen aikana vaurioitumiseen

tai rikkoutumiseen littyvat komplikaatiot.
Katso vastaavan implantin kéyttoohjeista yksityis-
kohtaiset tiedot implantoinnin jélkeisista mahdollisista
komplikaatioista ja ei-toivotuista sivuvaikutuksista.

7. Turvallisuus Aktiiviset kirurgiset
instrumentit

Suojalasien kayttoa suositellaan kaikkien aktivisten
kirurgisten instrumenttien kayton yhteydessa.
Kanyloituja kirurgisia instrumentteja ei saa kéyttaa il-
man sopivaa vastaavaa In2Bones® K-lankaa kanyyli-
osan sisélla.

Kirschner-lanka on uusittava jokaiseen toimenpit-
eeseen.

Kirurgista instrumenttia kayttava kirurgi on vastuussa
instrumentin ja kaikkien lisévarusteiden tai laitteiden
aslanmukaisesta toiminnasta, mukaan lukien voima-
laitteet, jotka voivat olla tarpeen aktiivisen kirurgisen
instrumentin kayttoon.

Valté liialisen voiman kayttod, kiertamistd tai kirurgis-
en instrumentin taivutusta millaén luonnottomalla tai
tahattomalla tavalla.

Instrumentin on oltava kunnolla asetettuna ja lukittuna
voimanldhteeseen, ennen kuin se kytketddn péadlle
ja/tai sité kaytetaan. Kaikki tarvikkeet on asetettava
kunnolla paikalleen, suljettava ja lukittava ennen ak-
tivisen kirurgisen instrumentin kéynnistamistd ja/tai
kytkemistd paélle.

Aktiiviseen laitteeseen kytketty instrumentti voi kuu-
mentua kitkasta, ja kirurgin on huolehdittava asian-
mukaisesti silté, etta potilas ei vahmgowtu
Minimoi kudoskosketus palc

Liséé ruiskulla dekontaminointiliuosta  kanyloituihin
osin.

Pesun jalkeen huuhtele valittomasti ja varovasti laite
puhd\sleluHa vedella.

Tarkista jokainen instrumentti ja toista puhdistus,
kunnes kaikki jaljelld olevat ja&mat on poistettu.
Tyhjennd ja kuivaa laite kertakayttoisila pyyhkeilld.
Kéyta kanyloiduissa osissa laéketieteelista paineil-

maa.
Suositeltu puhdistusaine: Alkalista pesuainetta NE-
ODISHER MEDICLEAN FORTE 0,5-2 % (vaimistaja:
DR. WEIGERT) kéytettiin manuaalisen puhdistuspro-
sessin validoinnin aikana,

Pesuainetta tulee kéyttdd valmistajan suositusten
mukaisesti.

+ Automaattinen puhdistusprosessi:

Laitteen valmistelu: Poista instrumentteihin jéanyt
lika valitdmasti kéyton jélkeen. Laitteissa, joissa on
onteloita, on pakollista KasteHa kaikki kanaval niiden
puhdistamiseksi heti kayton jalkeen.

Al kaytéd kinnitystuotteita, jotka aiheuttaisivat
jaémien Kinnittymista ja vaikuttaisivat puhdistuk-
sen lopputulokseen, Jotta lika ei paése kui

- Kéyttajan on aina tarkastettava instrumentit ennen
niiden kéyttoé leikkauksessa.

- Teravét instrumentit on tarkastettava sen
varmistamiseksi, etté teravat reunat eivét ole tylsid
ja etta laitteen leikkausominaisuudet ovat ehjat.

- Valineiden tarkastuksen tulee olla perusteeliista, ja
siind on erityisesti otettava huomioon mahdoliset
halkeamat, taipumat tai vaantymat, ja etté kaikki
instrumentin osat ovat téydellisia.

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

- Instrumenttia, jossa on merkkejd korroosiosta,
vanmuutokslsta halkellevasta fiivisteestd,
huokoisuudesta, €i saa kayttaa.

Instrumentit, jotka ovat heikentyneet

komuunomasv, tulee palauttaa valmistajalle tai

hévittéé asianmukaisesti.

Laitteita tulee kasitella varoen naarmuuntumisen

vélttémiseksi (alkavan murtumisen vaara).

Kayttdja ei missaan tapauksessa muuttaa laitetta.
- Vaihtoehtoisten kiinnitysmenetelmien tulisi olla

Aytettivissd intrac

liota instrumentit desinfiointiliuoksessa heti kéyton
pédtyttya.

Séilyta ja kuljeta instrumentit ja implantit turvalisesti
erityisissd  suljetuissa  séilidissé  kasittelypaikkaan
vaurioiden ja ympériston saastumisen vélttamiseksi.
Pura laite jos se on tarpeellista/aiheen.

Esipuhdistus:  Valmistele liotuskylpy ~ympériston
lampétilassa  vesijohtovedestd ja  neutraalista
pesuaineesta, upota laitteet ja suorita aénitol

Instrumenttisarjan avaaminen on tehtéva aseptisten
olojen mukaisesti.
Tark\sla pakkauksen ja merkintdjen eheys ennen
kayttoa. Ala kayta stemha laitetta, jonka pakkaus
on avattu tai vaurioftunut leikkaussalin ulkopuolella.
Sisdpakkausta on kasiteltava steriileissé
olosuhteissa (henkilt/instrumentit).

10.3 Kirurgin vastuu

menpiteet 15 minuutin ajan.
Jos séiliéssé on laitteita, vie laitteet séiliéon iiman
kantta. Valmistele liotuskylpy ympériston lampotiassa
Ja neutraalista pesuaineesta, upota

laitteet sailidihinsa ja suorita ultradénitoimenpitest 15
minuutin ajan.
Upotuksen jalkeen hankaa kaikki laitteiden pinnat
pehmeélld harjalla kiinnittden erityistad huomiota ki-
erteisiin, kanyloituihin osiin, litoksiin ja vaikeapaasy-
isiin kohtiin.
Lisaa ruiskulla dekontaminointiiuosta kanyloituihin
osiin kolme kertaa.
Upota laitteet vesijohtoveteen 2 minuutiksi.
Puhdistus / desinfiointi automaattisessa pesukonees-
sa: Latta laitteet pesuja desinfiointilatteeseen sten,
ettd ne pysyvét paikallaan (ne eivat saa osua toisiaan
vasten tai vaurioitua).
Jos stilidssé on laitteita, laita s&lio laitteiden kanssa
pesuja desinfiointilaitteeseen siten, etta ne pysyvat
paikallaan (ne eivat saa osua toisiaan vasten tai
vaurioitua).
Kaynnista seuraava puhdistusohjelma:

- esipuhdistaminen pehmennetylla vedelld 35 °C:ssa,

- puhdistus neuiraahHa pesuaineella 5 minuutin

ajan 70 °Ciss

- vélihuuhtelu pehmeaHa vedelld 45 °C,

- loppuhuuhtelu pehmennetylld vedella 3 minuutin

ajan 70 °Cissa,
- lampddesinfiointi 5 minuutin ajan 93 °C:ssa,

kuivaus vahintadn 7 minuuttia vhintéén 70 °C:ssa

ja enintéén 95 °Cissa.
Ohjelman lopussa irrota osat pesuja desinfiointilait-
teesta ja kuivaa lisaksi tarvittaessa paineilmalla (vai-
keasti tavoitettavat paikat).
Tarkista jokainen instrumentti ja toista puhdistus, tai
jatka manuaalisella puhdistuksella kunnes kaikki jal-
jella olevat jg&mét on poistettu.
Suositeltu _puhdistusaine: Neutraalia pesuainetta
PROLYSTICA® 2X CONCENTRATE NEUTRAL
DETERGENT 0,4 % (valmistaja: STERIS) kéytettiin
manuaalisen puhdistusprosessin validoinnin aikana.
Pesuainetta tulee kéyttdd valmistajan suositusten
mukaisesti.
* Sterilointi:
Huolto: Tarvittaessa In2Bones® suosittelee kaikkien
instrumenttien voitelua, joissa on vaihteistoa tai liito-
spintoja. Instrumentit on voideltava jokaisen esidesin-
fioinnin / dekontaminaation jalkeen ja ennen jokaista
héyrysterilointia.
Vesiliukoisia instrumenttien voiteluaineita, jotka on
erityisesti suunniteltu sopimaan yhteen steriloinnin
kanssa, voidaan kayttad. Voiteluaineita voidaan
toimittaa myGs osana automaattista pesu-ja desinfi-
ointilaiteprosessia.
Tarkastus/valvonta: Ennen sterilointia kaikki l&kinnal-
liset laitteet on tarkistettava.
Simaméaréisesti voidaan havaita mahdollisia vau-
rioita ja arvioida kaikkien laitteiden kulumistasoa,
emy\sesh kosketuspinnoilta, litoksista ja laitteista,
joihin likaa voi olla pilloutuneena. Kuluneita tai viallisia
\nslrumenrte ja ei saa kayttaa. Instrumenma, jossa on
merkkejé korroosiosta, vé
Iuvwsleesla tai huokoisuudesta, ei saa kaytlaa
Instrumentit, jotka ovat heikentyneet kohtuuttomasti,
tulee palauttaa valmistajalle tai hévittad asianmukai-
sesti.
Pakkaus ennen sterilointia: Yksittéisille instrument-
eille voidaan kéyttaa tavalista polyeteeni-/Tyvek(tai
vastaavaa, kuten kaksoiskadrettd) -sterilointipussia.
Varmista, ettd pakkaus on rittavan suuri laitteen
séilyttamiseen iiman, ettd tivisteet rasittuvat tai pa-
Kkaus repedd.
Sterilointi: Ennen  kéyttda In2Bones®-komponen-
tit on hoyrysterilof adraysten
mukaisesti.
In2Bones®-instrumenttien  sterilointi on  validoitu
seuraavilla parametreilla:

Kirurgista instrumenttia ei saa kayttdd mihinkaan
muuhun tarkoitukseen kuin sen kéyttotarkoitukseen
ortopedisessa kirurgisessa toimenpiteessé.

Kayttéjd ei saa muokata laitteita.

Kirurgisia instrumentteja ei saa teroittaa misséan
olosuhteissa.

In2Bones® ei harjoita a, eka suosit-
tele mitéén erityistd kirurgista tekniikkaa. Kirurgin
vastuulla on valita sopiva kirurginen tekniikka ja
vdlineet jokaiselle yksittéisele potiaalle kirurgin
kéytanndn, kokemuksen, koulutuksen, hoidon tason
ja asiaankuuluvan laketieteelisen kirjallisuuden tun-
temuksen mukaisesti. IN2Bones® ei ole vastuussa
yksittéiselle potilaalle sopivan kirurgisen teknikan
valinnasta. Potilaan valintaperustest ovat kirurgin
vastuulla. Kirurgin tulee keskustella potilaan kanssa
ennen leikkausta mahdollisista riskeista, varotoimis-
ta, varoituksista, seurauksista, komplikaatioista ja
haittavaikutuksista, jotka liittyvat kirurgiseen toimen-
piteeseen ja kirurgissa toimenpiteessa istutettavaan
laitteeseen. Kirurgin tulee tutustua laitteen mukana
tuleviin kéyttoohjeisiin. Taman asiakirjan siséltamat
tiedot on otettava huomioon valintaprosessin aika-
na. Asianmukaisten kéyttoaiheiden ja vasta-aiheiden
tunnistaminen ja potilaalle sopivimpien kirurgisten
toimenpiteiden ja teknilkoiden valinta ovat kirurgin
vastuulla. Jokaisen kirurgin on arvioitava toimenpiteen
Jatowmenpﬁeen aikana kaytettyjen instrumenttien asi-

koulutuk: ja kokemuksensa

perusleeHa.

10.4 Uudelleenkayttd / uudelleensterilointi
Kertakayttoisiksi tarkoitettuja tuotteita ei saa kayt-
a4 uudelleen (katso symbolit). Uudelleenkayttd voi
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa
laitteen vikaantumiseen, mika voi johtaa potilasva-
hinkoon, sarauteen tai kuolemaan. Lisaksi kertakayt-
t6laitteen uudelleenkaytto voi aiheuttaa kontaminaati-
oriskin potilaalta toiselle potilaalle tai kayttéjalle.
Kertakayttoista laitetta, jonka veri, kudos ja/tai erite/
materia on kontaminoinut, ei saa koskaan kayttad
uudelleen. Se on havitettava terveydenhuollon hyvien
kéytantjen mukaisesti ottaen huomioon kaikki
teravat osat tai neulat. Vaikka ne saattavat nayttad
vahingoittumattomilta, laitteissa voi olla vikoja ja sis-
aisia rasitusjalkia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin
vasymisen ja ennenaikaisen vikaantumisen.

Yhtid kieltaytyy kaikesta vastuusta téllaisen uudel-
leenkayton yhteydessa.

Steriileind myytyjen laitteiden uudelleensterilointi on
kielletty.

11. Sailytys

Séilyté kuivassa paikassa.

12. Vastuu / Rajoitettu takuu

In2Bones® on noudattanut kohtuullisia varotoimia
materiaalien valinnassa ja néiden tuotteiden vaim-
istuksessa. In2Bones® sulkee kuitenkin pois kaikki
olkeudelliset takuut, olivatpa ne nimenomaisia tai
implisiittisia, mukaan Iukien, mutta ei rajoittuen,
epasuorat takuut markkinoitavasta laadusta tai sov-
eltuvuudesta tiettyyn kéyttdon. In2Bones® ei ole
missaan olosuhteissa vastuussa mistadn menetyk-
sistd, vahingoista tai niihin littyvistd kustannuksista
tai tapahtumista, jotka littyvat suoraan tai epasuorasti
taman tuotteen kayttoon.

In2Bones® ei ota eikd valtuuta mitdan kolmatta osap-
uolta ottamaan puolestaan mitaén muita naihin tuot-
teisiin littyvid vastuita. In2Bones®-yhtion tarkoitukse-
na on, etta tata laitetta saavat kéyttaa vain ladkarit,
jotka ovat saaneet asianmukaisen koulutuksen sen
kayttoa varten ortopedisen kirurgian tekniikoista.

13. TIETOA
Jos tarvitset tietoja tuotteista tai niiden kéytosta, ota
yhteyttd edustajaasi tai jalleenmyyjadsi tai suoraan
valmistajaan.

Kalkista laitteeseen littyvistd vakavista vaaratilan-
e on ilmoitettava valmistajalle ja, jos pa\kalhset
méadréykset sitd edellyttavét, sen maan

pe ormolovdnmote auoko i pn TPOBAENGpEVD
P00,

To epyaheio mpéret va eoayeTal kat va aodohiCel
KaAG P OTOV NAEKTPIKO 0BNYd TPV QUTOQ
TeBel oe Aemoupyla fykal xpnoworonBel. Oha
10 TIPOCAPTAPATA TIDEMEL va  €l0@yovTal, va
appayifovtal kal va acpakifovtal kataMnAa mpwv
1eBel o€ Aermoupyia f/kat xonoiononBel To evepyd
YEIPOUPYIKO EQYTAE(D.

To epyaheio rou cuvbeeTal oe evepyr dlaTagn propet
va BepuavBel Adyw NG TPIBAC Kat O XEPOUPYOS
TIPEMEL VA EMGEIKVOEL TNV KATAAANAN TIPOO) 0UTWG
WOTE Va NV POKANBE TpaupaTIopoG Tou aceevouc
EAayioTonOIEe TV €Magn pe Toug 10T0UG yia
va anogedyere Ty mavotra  mpoknang
£yKQUATOG.

To  xewoupyid epyakelo  Gev TpEmel va
XPnaworolerTal yia Kavevav oKomo ahhov mépav TG
XrionG yia Ty onoia éxel oxediaaTei oTa maioa e
opBornedikig xapoupvlmc enéppaong.

H (’)\am&n Gev TIPEMEL VO TPOMIOTIOIETAL QMO ToV
xofot.

28 Kapia nepinTwon dev npénex va rpayparonoleital
QKOVIOO TWV YEPOUPYIKLY Epyaheiwv.

H enagn pe aMa petalikd avTikelueva propel va
TIPOKAAETEL (N TO XEIPOUPYIKO EPYAAEID TO OMoio
EVBEXETAL VO XPEIOOTEL avnKqucmcr]

H In2Bones® evnuapwvsl TOV xmpoupvé ot n
£navaAapBavOLEV XPron XEID0URYIKWY EQYaEIWV
cuvéeéepevwv e evepyn 6namin Jriopel va
OUVENGyETal OUPBAVTA Ta omola evbExeTal val
BEoouv 0e KIVBLVO TNV XeIPOUPYIKA) TeXVIKA i Ta
arnoteAéopaTa g enéppaong.

8. EpyaAeia pe Aetroupyia pétpnong
OplopEVEQ. YEIpOUpYIKEG emepBAceI; amartoly Ty
Xpron EPYAEIWV TIOU EVOWHATWVOUY pia AetToupyia
pETPNONG
Beﬁmmvema 611 auTa Gev elvat q>eapusva Kal 6T ot
ETIOAVEIOKES xupaEslc elval kahd opaTég.
Me e€aipean T MepimTLon 6o Hia CUYKEKPILEVD
£velEn avadépetal navw oto 510 10 epyakelo,
Ol PETPAOEIG TIOL TIAPEXOLY aUTA Ta epyaleia pe
erroupyia péTpnong, mapouctalowy Ta akdhovBa
XAPAKTNPIOTIKA:
Métpnon prkoug: Movada: xihiooto (mm) AkpiBela:
QVEYVWOLEVO PIFKOG +/-Tmm.
Métpnon ywviae: Movada: ywvia (°) AxpiBeia:
Queyvwaopévn ywvia +-1°.
9. ZuGTAOEIG OXETIKA UE TOV KABapIopo
Kal Tnv (emav)anooteipwon
9.1-ZUOTAOEIG OXETIKG PE TNV (eMav)

ipwon Mpoiévra mov Hn

oteipa
H enavarooteipwon  enmpeneTar povov ya Ta
TIpai6VTa 0L TWAOLVTAL L) OTEiPa.

Adaipeite mw auokevaoia napﬂéoonc alpdwva
Pg TOUG IOXUOVTEG KQVOVIOWOUG Vi va (emay)
anootelpwoete  Ta pn otefpa  mpoidvta. Ot
XPNOTEC TIPEMEL VA XPNOIOMOI00Y POVOV KOKAOUG
anooTEpWONG LE aTHO, EYKEKPIUEVOUG ano TV
In2Bones®, OMwg  oWMOTAWVTAL OTO  aKGAOUBO
Kepahawo (BA. XeIPIOPOG Kal ek veou emetepyacia).
Ta mpoiovta mou  mapéyoval  oteipa e
TIQEMEL TIOTE VOl EMavamnoaTelpwvovtal fi va
£MAVOPNOIOTIOI0NVTAL.

9.2 Xelplopog kat ek véou enegepyacia
Mpoiévra mov twAolvTat pn oTeipa

EAéyxeTe TV OKEPQIOTTA TNC CUOKELACIAg KaL TG
araUoNG, TPy QvoIEETE TV GUCKEUaiaL.

Agalpeite Oha Ta TipdiovTa amé TV ouokeuacia
TOUG, TP TV ANOoTelpwon

‘Oha Ta mpoidvta mpénel va  kaBapiCovta, va

Av ol Slatéfelq eval péoa oTov MEPIEKTN TOUG,

Torroeemors TOUG TIEPIEKTES padi pe e élﬂTﬁEEIC

HEoQ 010 MAUVTHpIo-aNoAUAVTH e TPOTO WoTe va

€lval akvIToTIOINKEVO! (S€v TIpEMel val cuykpoLovTal

UeTag Toug fy va nadouv {nuieq).

=eKIVAOTE TO aKOAoUBO TPdYPapHA KaBapIopoD:

- TIPOKATAPKTIKAG KABAPIOHOG HE MOOKANPUEVD
vepo atoug 35°C,

KABADIOOC HE QUBETERO TIOPPUTAVTIKG Yia §

Aentd otoug 70°C,

- evBIGeao EEMAUPIA e AMOCKANPULEVO VEPO

otoug 45°C,

- TeAKO EETAupat e amooKANEUHEVO Vepd aTOUG
70°C yia 3 Aerta,
- Bepuikn arohbpavon yia 5 Aerta otoug 93°C,

- OTéyvWwa yia TOUAAKIoTOV 7 \ertTé oe
Beppokpaaia TouhdxioTov 70°C kat o oD 95°C.
2T0 TEAOG TOU KOKAOU, QMOHOKPUVETE Ta UTO\XEIG
ané 70 TAWVTAPIO-TOAUIQVT KAl OTEYWOTE
0 emnpooBeTa Pe MEMEGUEVO €0 1ATPIKAG
TIOIOTNTAG, Qv VOl AMapaiTTo (TEPIOXES ToU Elval

600KOAQ POGBAGILIEG).

EAéyyete kGBe epyadeio kai emavahdBete Tov
KaBaplopo, 1 MPOYWPRoTE CE  Kabapiopd oTo
¥Epl, éwg OTOL amopakpuvBoly Ta onoladnoTe
Katahoma anépevav.

ZuvioTwyevo mpoidvkaBapiopol: To oudétepo
aroppuriavtikdé  PROLYSTICA® 2X  CONCEN-
TRATE NEUTRAL DETERGENT oe avahoyia 0.4 %
(kataokevaoThc: STERIS) xpnoornolriBnke kata v
enkbpwon TG Sladikaciag autépaTou KaBapiopol.
To QroppuNaVTIKO TIPETEL VA XPNOoTIOIEITal
0UpdWVA e TIG CUOTACEIS TOU KATACKELADTH.

* Anooteipwan;:

2Zuvtipnon: Katd mepintwon, n In2Bones® ouviota
va Amaivovtat Ta epyakeia mou mepthapBavouy
yoavaQia f appolc. H Aimavan Twv epyaheiwv
TIPEMEL va yiveTal PETa ano KABe MPOKOTAPKTIK
anohUpavon Kat Tpw and kGle anooteipwon e
arpo.

Mnopoov  va  xpnotporionBodv  udatodiohuta
AnavTika yia epyakeia, edika oxedlaopéva wote
va eival oupBatd pe Ty dladikacia uno(rre[pwcnc,
Ta AnavTika eviéxetal emiong va I'[CIDE)(DVTGI ota
maioa diadikaciag  KaBapIoHo 0TO auUTOHaTO
TAWVTAIO-CMOAUHAVTY).

EmBewpnon / éleyxoc: Mpv and v npoetoacia
Y10 QMooTEPWOT), 6A T4 [ATPOTEXVOAOYIKA TIpOIOVT
TIPEMEL VA EAEYXOVTAL.

O OMTIKOG NEYXOG TTDETEIVOLETITOETEI TOV EVIOTIOUO
olaednnote {npiag kat Ty agodynan Tou Baeuou
0Bopag Ohwv Twv dlatatewy, EISIKA Twv apuwy,
TWv OUVOEOHWY, Kal OMwv Twv Glatatewy Omou
evdéxeTal va kpoBovtar purol. Mnv xpnotporoleite
epyaheia mou éxouv GBapel 1 eival ENATTWHATIKA.
Mnv xpnotwonoieite epyakelo To oroio napouoidlet
onuadla SIGRpWONG, aMoXPWHATIoHD, PRENG TNG
obpayibag Tou f TpUNAPATA.

Ta epyakeia TOU TMAPOUCIATOLY pN  AMOSEKTH
aMoiwon  TIpEMEl  va  emoTpédovIal  OToV
KaTOOKEUQOTH) 1} va aroppirtrovral KamMr])\a
Zuokeuaoia Tpw_ano Ty _anooteipwon;  Mia
Turoroinpévn Brkn anoateipwong nohuaiBueviou/
Tyvek (7 avtiotoyn, onwg OmAAG  otpwong),
Katahhnhou LeyeBoug, UMopet va xpnatporoinBei yia
epovwpéva epyaleia. BeBaveate ot n Bkn elvat
QPKETA PEYAAN Yia v TIEPIEXEL TO EPYAAEI0 XWPIQ vat
aokei Tigon oTa oppayiopara f xwpi va oKoTel n
ouoKevacia.

Anooteipwon: Mpw ané Ty xeron, Ta oTolyela In-
2Bones® mpérel va QMoCTEIPUNVOVTAL OTOV ATHO,
00UV e TOUG KAVOVIOHOUG TG XWpac.

H arnootelpwon Twv epyaheiwv In2Bones® Exet

anoAupalvovTal Kl Vot MoCTEPWVOVTAL, T and

i Baoe! Twv akGAoUBWY TIaPapETOWY:

Kal o€ QUTOV Twv Sladépwy oTadlwy mou
TIEPIYPAPOVTAL OTNV XEIPOUPYIKI] TEXVIKI.

- Ta epyaheia npénet navta va embewpodvTat and
TOV XPAOTN TPWV Ao Trv eméppacn.

- Ta aunped epyaheia MPEMeL va ENEyxovTaL 0UTWG
@ote va emBeBawbel T O IUNPEG AKPES
Gev eivar apBheieq kat 6TI 0L IBIOTNTES KOG Twv
epyahelwy elvar avénagec.

H embewpnon Twv epyaheiwv mpémetva eivat
AertropepnG Kat, ebkOTEPQ, va AapBavel unopn
NG TV TIaPOUIa 0laoSATIOTE PwypG, CUOTPOPG
1 kAP, KaBibg kal TV apousia Ghwy Twy
OTOlElWY TIou ouVIoTOOY TO K&Be Epyaleio.

Mnv Xpoworoieire riote epyaeia pe ergaviy
cnuem vnepBoikiic $Bopag, {npliag, Ta oroia dev
eival mApn N AEToUpyKA.

- Mnv xpnaiporoteite epyakeio To onoio napousialet
onpadla SiaBpwong, aroxpPWHATICHOU, PRENG TNG
odpayidag Tou A TpuMpaTa.

- Ta gpyaheia mou napousialovy pin anodexT
aMoiwon MPEMel va EmOTPEPOVTAl OTOV
KATAOKEUQOTH) f) va aroppirTovTal KataAAnAa.
XelpiCeaTe TIC HIATAEEIQ TPOTEKTIKG, Yl VA
anoQuyeTe KABe xapaypa (kivouvog apxopevng
Bpavong).

H dieragn Gev mpénet oe Kapia mepiTwon va
UroaTel Tpororoinan.

EvaMaKTIKEG PEB0GOI OTEPEWDNG MPETEL VA Eval
GlaBEatEC BleyXelpnTIKA.

- To Gvoiyua Tou CET epyaleiwv MpEMeL va
TIPAYHATOTOIEITAI O AONITTES CUVBIKES.

- EAéyyeTe TV aKepaidTTa TG OUOKEUaoiag
Kal NG orpaveng mpw aroé Ty xenon. Mnv
Xpnatuonoleire oTelpa diatagn g orolag
n ouokeuaaia £xel avoixTei Ay urooTel {nuia
EKTOC TOU Yelpoupyeiou. XelpileaTe oe donmreg
OLVBIKe (Mpoowrna/epyaheia) TV eowTEPIKT
ouokeuacia.

10.3 EvBovn Tou Xelpoupyou

H In2Bones® dev aokel TV 1TPIKI katl GeV CUOTAVEL

Kapia GUYKEKPILEVN XEIPOUPYIK TEXVIKI. ATOTee

€VBOVN TOU XelPOUPYOL va EMAEEEL TNV KATEAANAN

XEIPOUPYIKN TEXVIK Kal Ta kataMnha epyaheia

yia k&Be aobevr, olpdwva pe TV TPAKTIKA, TV

eynelpia, TV kaTapTIoN, Ta MP6TUNA NepiBoAPng

Kal TV yViwan Tne oxeTKAG aTpikie BiNoypadiac.

H In2Bones® dev evBovetal ya my emloyny e

KATEAANANG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG TIOU TIPETEL val

edappooTel yia Tov acbevr. Ta kpirpla sm)\ovnc

Twy aoBeviv anoteholy €UBOVN TOU XEIPOUPYOU.

O xelpoupydg MpEmel va oulNTHoet pe Tov aodeviy

TOW QMO TNV YEIOUPYIKT EMEUBACN OXETIKA L

TOUG EVOEXOHEVOUG K\véuvouc, TIC MPOGUAGEES, TIC

TIOEIGONOINOEL, TIC OUVEMEIE, TIC ETUTAOKEG Kl

TIC QUETIBUUNTES EVEPYEIEG TIOU OXETICOVTAL pE TNV

XEIPOUPYIKI EMEQBaoN Kau T epduTeuon SIETatng

Kata v Xeipovpyir) Sladikacia. O XEIPOUPYOQ

TIOEMEL VOl QaTpEEL OTIC 0dnyieq xpriong Tou

ouvoSenouy Ty diaTagn. Mpénet va hapBavet undgn

TOU, KaTd TV BI06IKACIG EMAOYAG, TIC TANPOGOPIES

TIou TEPIEXOVTAL OE AUTO TO Eyypado. H avayviwpion

Twy KaTeAAnhwy evBeifewy kat avTevoel§ewy kat n

enoyn Twv BEATIOTWY yia Tov aoBevr KatdMnhwy

XEPOUPYIKWY BIOBIKACILY KAl TEXVIKWY QMOTEAOUV

£vBhvn Tou xetpoupyol. KaBe xeipoupyog oeihel va

aohoyel v kataMnAdTnTa e dladikaciag kat Twv
epyakeiwv Tou xpnaipomoel katd Ty dladikaaia,

Baoel g Bikiig Tou(TNG) KATAPTIONG KAl epnelplac.

inon/ .

Ta poidvTa TIou £X0UV OXEBIOOTEL WG pIAg XPRoNG
Gev npénet va enavaypnatponooovTat (BA. o0uBoAa).
H enavaypnoporoinan propet va B¢t oe Kivduvo
v Gopikn akepaildTTa TG dlatagne n/kar va
obnyfoet ae duokerroupyia e SiGTang mou pnopet
va éxel we QMoTEAETHA TOV  TPAUHATIONS, TNV
aoBévela f Tov Bavaro Tou acbevouc. Meparépw,
n snavaxpnc\uonomun SiaTagng pag xprong unopsl
VO OUVEMAYETAI KIVBOVOUG  LOMUVONG TOU  €VOG
aoBevoug and Tov GAov | Tou XpAoTn.

viranomaiselle, jossa kéyttajé ja/tai potilas ovat.
Ensimmainen CE merkinta: 2012
Viimeisin tarkistus: 10/2022

EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHX + EPTAAEIA

IATPOTEXNOAOTIKA MPOIONTA

OPOOMEAIKHE XEIPOYPFIKHE
To mpoidv autd mpénel va xpnotponoeital Kavk
va epdutebeTal ard emayyehpatieq uyeiaq ME
KATAAMHAH KATAPTIZH KAl MPOXONTA, TOY
EXOYN_ AABEI INOSH autwv twv OAHTION
XPHZHZ.

A

Onoladirote SiGTAEN piag xpnong €xel Aepwoe
e afa, 1016 f/kat Lyp@/UAKO Gev TpEMeL ToTé va
Mpener va anoppinretat
QULOWVA PE TIC KANEG TIPAKTIKEG TO VOOTAEUTIKOD
Bpupatoc, TpoogxovTag dlaftepa Ta aixuned
Tur’]uam Kal TIG BeNoveg. Akopn i av dev daivovat
va €xouv uroatel npia, ot dlatEelg evbexeTal va
nupoumd{ow EAATTWHATA Kal uopd}éc eouﬁeplm:
KATANOVNONG  TIOU OpolY v 08NYAToY
KOMWOoN Tou UNKOU Kat Tpowpn akatalMnAotta

H eTcupm Sev avahapBavel Kapia €uBovn oty
TiepiTTTwon) TETolag enavayenaonoinang.
AnayopeleTal N enavanooTeipwon Twv dlatafewv
TIOU TWAOUVTAI OTEIPEG.

AroBnkeveTe O€ Enpo PEPOG.
12. EvBovn / Eyyonon pe meplopiopong

€xel AaPet eUAOYEQ TIPOPUAGEEIS KaTd
ull arn}\oyn TwV UNKWV KOl TNV KOTAOKEVA) Twv
npoiovTwy aut@v. Ouwg, n In2Bones® amokAeiet
TNV AP 0IAGBATOTE VOUIKNAG eyyinang, eTrG A
CIWNNENG, MEPIABAVOLEVNG, XwPIC Va MepiopiCeTal
GE QUTAY, 0laoBrMOTE eyyunang mepl TG ayopaiag
TOIOTTAG 1 TNQ KATAMNAGTTAG VI CUYKEKPIUEVD
xprion. Ze kapia nepintwon nIn2Bones® dev Suvaral
va eawpnea unauewn yia oxuénnom anwhela, {npia

NV Xprion TOUG. |ArogTeipwan pe atpo
KaBapiete at anolupaivete navta apeoa OAeq TG MeéBodog Kukho gKT(n)g HI'I/B
Slatael mou xouv Aepwbel. . Khaopatikd
g\snuva)\u%ﬁuvouevn €K VEOU Ens&apvuc\u £xel Koxhog IDOKATAPKTIKG KEVO.
GY10TN EMIOPON 0TA MPOIOVTa AUTEL o o oF) (-0°C/+3°
Opia ex véoU EnEEepyaciac: Oeppokpacia’ 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
H In2Bones® 6ev opilel évav péyioto apiBud EAayiotoq 18 \emTa
XPNOEWV Y@ TQ  €MavaxPnalLoToloUpeva Xpovog €xBeanc” ETIAVAYPNCILOTIOIETAL.
1aTpoTexvohoyika mpoiovta. H Siapkela {wii Twy Xoovoq
Slardewv auTiv eival adpioT kat eEaptdral ano oTEYVGUATOQ 20 herTal
no)\%ouc napayovteg  (U€Bodog  enefepyaciag, |eAdoToq)”
mpoiovta  KaBapIoHoy  TIOV  XPNOILOMOIoUVTAL,
XEIPIOAG...) MéBodog [Anoateipwon pe atud
H Siaipela (wnc evog 1aTpoTexvohoyIKoD TpoidvTog Kok Khaopatiko
efopranar ano_ Ty §Bopd KAl TG {nieq mou UkhoC MDOKATODKTIKG KEVO
TIPOKahOUVT AOYW TNG XPrONG Tou. Oeppokpaoia® 132°C (270°F) (-0°C/+3°C) ya xprion.
H Aemtopepnc emBewpnon kai o Aanoupy\xoc i
éheyyoq ™Q baTaEnG, Moy ano Ty phon,  [EAOKOTOC e
Tapapével 1 KaOTep JEBOBOG Yia va Tpocdlopioel | X0OVOC éxBeand’
Kaveig v Sidpkeia (WAG TOU 1ATPOTEXVOROYIKOD Xpovoq
TpoidvTo, OTEYVWHOTOG 20 herttél 11, AnoBiiK
Oor\gmdqé)\syxocr\pénewasgmpénmovev‘romoué lleraxaog]™ - AODNKeLON
olaodnmoTe {npiag kat Ty agoAdynon Tou Paduol 0 -
HBopdg c)\mvum)v Slataewy, KA TwWY apHwY, MéBoSog ﬁgfﬁfﬁ%&ga%}m
Twy ouvBECHWY, Kal Ohwv Twv dlatdgewv Omou KAQOLATIKD H In2Bone:
evbéxeTal va kpOBovtal purol. Mnv xpnoiwonoieite Kokhog nnnxremnxnm Kevd
Slataelg mou €xouv GBapel f elval ENATTWUATIKEG, - -
Mnv xenoioroieite iataén n oroia mapoucidlel  |Oeppokpacia”  |184°C (273°F) (-0°C4+3°C)
onuasia diaBpwong, anoxpwpiatiopod, pRENG A [Exaxotog 3henta
PPQAYIOUEVIC GUOKEVATIOG TNG ) TRUTTAATL Xoovoc éxBeonc” | AT
O Siataelc mou napousialowy N - MoSexTr Xpovoc
aMolwon  MpEMel  va  emOTPEQOVIAL  OTOV | gTeyvidpaTog 20 hertTa
KATQOKEUAOTN f) VOl anoppirTovTal KaTaAAnAQ. |(eAdyioTog)™*

Mpoetbortoinon: 6tav Ta epyakeia xpnatorooovTal
ota  TAGIoIa  XEIPOUPYIKAG  EMEUBaONG  TOU
napouotdlel kivowvo pohuvong and mapdyovteq
M2E, Ta epyakela mpémer va  anoppirtrovtal
Kat@MnAa.

Mpoaox:

Opiopéva kaBaploTikd Slakopata, Onwe autd mov
TEPIEXOLY  YAWPIO, qnopuu)\éeuiin 1 ubpoteidio
TOU vaTpiou 1NaOH) uncpouv va npoxu)\écow
{nplia 0 ouyKEKpIEV OTOIEI Kal Bev Tipértet va
xpncxuonoxowrm

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

In2Bones® imoittaa kirurgille, ettd akfiiviseen lait-
teeseen litettyjen kirurgisten instrumenttien toistuva
kaytto voi johtaa tilanteisiin, jotka vaarantavat lelkkau-
steknilkan tai toimenpiteen tulokset.

8. Mittauslaitteet
Jotkut leikkaukset edellyttévét sellaisten instrument-
tien kéyttod, joissa on mittaustoiminto.
Varmista, etta ne eivét ole kuluneita, ja etta mahdolli-
set pintakaiverrukset ovat selvasti nakyvissa.
Ellei itse laitteessa ole jokin muu erityismerkinté, naid-
en m\ttauslo\mmo\\a varustettujen laitteiden toimit-
tamilla mitoilla on seuraavat omlna\suude\
Pituuden mitta: Yksikké: millimetri (mm) Tarkkuus:
pituus lue +/-1 mm.
Kulman mitta: Yksikko: kulma () Tarkkuus: kulma
lue +/-1°.
9. Suositukset puhdistukseen ja
(uudelleen)sterilointiin
9.1 Suositukset (uudelleen)sterilointiin Tuote
myydaan ei-steriilind
Uudelleensterilointi on sallittua vain tuotteille, jotka
myydéan ei-steriileina.
Poista  toimituspakkaukset voimassa  olevien
madréysten mukaisesti ei-steriilien tuotteiden (uudel-
leen)steriloimiseksi. Kayttdjien tulisi kéyttda vain
In2Bonesin® validoimia hoyrysterilointiohjelmia, ku-
ten seuraavassa osassa suositellaan (ks. kasittely ja
uudelleenkasittely).
Steriileind toimitettuja tuotteita ei saa koskaan steriloi-
da uudelleen eiké kayttad uudelleen.
9.2 Késittely ja uudelleenkdsittely Tuote
myydaan ei-steriilind
Tarkista pakkauksen ja merkintdjen eheys ennen pa-
kkauksen avaamista.
Towsla kaikki tuotteet pakkauksistaan ennen ster-
ilointia.
Kaikki tuotteet on pundistettava, dekontaminoitava ja
steriloitava ennen kéyttoa.
Puhdista ja dekontaminoi aina valittomasti kaikki
likaiset laitteet.
Toistuvalla uudelleenkésittelyll on vain vahan vaiku-
tusta néihin tuotteisiin.
Uudelleenkasittelyn rajoitukset:
In2Bones® ei mérittele  uudelleenkaytettavien
laakinnalisten laitteiden enimmaiskayttojen madréa.
Naiden laitteiden kéyttoikéé ei ole maaritelty ja riippuu
monista tekijdistd (késittelymenetelmd, kéytetyt puh-
distusaineet, kasittely...)
Léaéketieteellisen laitteen kéyttoiké rippuu kulumises-
taja kdyton aiheuttamista vaurioista.
Laitteen perusteellinen seka toiminnaliinen tarkastus
ennen kayttéa on edelleen paras tapa maarittaa
1&akinnalisen laitteen Kyttoika

voidaan havaita vau-
rioita ja arvioida kaikkien laitteiden kulumistasoa,
erityisesti kosketuspinnoilta, litoksista ja laitteista,
joihin likaa voi olla piloutuneena. Kuluneita tai viallisia
laitteita ef saa kéyttad. Laitetta, jossa on merkkejé ko-
rroosiosta, varimuutoksista, halkeilevasta tiivisteestd
tai huokoisuudesta, ei saa kayttaa.
Laitteet, jotka ovat heikentyneet kohtuuttomasti, tulee
palauttaa vaimistajalle tai havittaa asianmukaisesti.

Menetelma Hoyrysterilointi OUS-ohjelma
Ohjelma Esityhji6

Lampotila” 134°C (273°F) (-0°C/43°C)
Vahintaan

Altistusaika” 18 minuuttia

Kuivumisaika

(vAhint&&n)™ 20 minuuttia

Menetelma Hoyrysterilointi

Ohjelma Esityhiio

Lampotila* 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Vahintdan

Altistusaika" 4 minuuttia

Kuivumisaika

(vahint&n)™ 20 minuuttia

Menetelma Hovr steriointi OUS-ohjelma
Ohjelma ityhijic

Lampotila® 134"() (273°F) (-0°C/+3°C)
Vahintdan

Alistusaike' |3 minuutta

Kuivumisaika -

(vahintan)™ 20 minuuttia

*Sterilointiaka lasketaan autoklaavin kylmimmalla
alueella sijaitsevalle anturile

“Instrumentit ja implantit on kuivattava kokonaan
ennen kayttod.

Huomaa: Y in elintarvikeja ) (US

1. Meprypadn Tov 1atpoTe)! }
TIPOIOVTOG

O dlotaeic  0pBOMEDBKAC  XEIPOUPYIKAG  TIOU
KOAUTTOVTQL QM6 TG TIAPOUOEG 08NYieq XPNong
£€X0uv KaTaokevaoTe! anod Tnv In2Bones®.

YAk

O batagee kataokeudlovrar and vkika Tiou
XPTOIHOTIOI0OVTQL KOG OTNV KTOKEUT] Epyaheiwv
0pBOMEBIKIC XEIPOUPYIKIG.

H mneng meptypadn Twv UKW avaypadeTtal otnv
OAHAVON TwV OTEIPWY TPOIOVTWY.

TaenepBarikd epyaheia Ta orola £pxovTal oe Gpean
enagr e Tov avBpwrivo opyaviopo dev MEPIEXOLV
oucieq KMT 1 oudieq pe 1510TNTEG EVBOKPIVIKOD
Siatapdkn énwe avadepovtal ato Mapdptpa |,
Turpa 10.4.1 Tou Kavoviopol (EE) 2017/745
Zuparotnte

Ta epyakeia QUTA MPETEL val XPNOIHOTIOI0OVTAL HOVO
oe ouduaopd pe f/kal yia Ty epduTELCN TWV
OXETIKWV TIpoidVTWY In2Bones®

FDA) ei pidé esityhjion 134 °C:n ja 18 minuutin seka
esityhjion 134 °C:n 3 minuutin  sterilointiohjelmia
standardeina. Kéyttéjien tulee kéyttaa vain sterilaat-
toreita ja tarvikkeita (kuten sterilointikadreita, ster-
ilointipusseja, kemiallisia indikaattoreita, biologisia
indikaattoreita ja sterilointisailiéita), jotka Yhdysvaltain
FDA on hyvéksynyt valituile sterflointiohjelman mééri-
tyksille (esityhjio 132 °C 4 minuutin ajan).

Huomaa: Pidennetty sykli- (esivakuumi 134 °C 18
minuuttia) ei ole validoitu prionien inaktivointia varten.
Séilytys: In2Bones®-jérjestelmat eivat vaadi erityisia
sailytysolosuhteita. Silytysolosuhteiden tulee olla
terveydenhuollon hyvien kayténtdjen mukaisia.
Lisétietoja: Laitteet on aina tarkistettava ennen
kayttod.

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 steril-
ointioperaation aikana, on tarpeen tarkistaa, etta lait-
teiden sallittua enimmaiskuormitusta ei yliteté.

Néméa sterilointiparametrit edellyttavat, etta kaikki
instrumentit  on  dekontaminoitu  asianmukaisesti
ennen sterilointia. Parametrit on validoitu tiettyjen
kokoonpanojen steriloimiseksi lokeron merkintojen
mukaisesti. Jos lokeroon tai sterilointilaitteeseen
lisétédén muita tuotteita, suositellut parametrit eivat
ehka pade ja kéyttéjan on mahdollisesti vahvistettava
uudet ohjelmaparametrit. Autoklaavi on asennettava,
huollettava ja kalibroitava oikein. MySs muita steril-
owmwmenele\m\a ja -sykleja on mahdollista kéyttaé.
Henkiloité tai sairaaloita, jotka eivét kayta suositeltua

I'

O1 blatatels auTég elval pag xpnong Kat mapexovtat

OTelpeg N enavaypnoILOTOIUUEVES KAl TIAPEXOVTAL

Un oTelpeC.

Or dardec mou mapéxovtal OTEPEG  EXOLV

anooTelpwbel pe xpnon axtvoBohiaq yappa kat

exTéBnkav ot Touhdxotov 25kGy axTvoBohiag

yapya.

2. Evbeielg

Ta epyakeia autd éxouv oxediaoTel yia xprion otnv

0pBOTEBIKI XEIPOUPYIKT).

Otav XDHOIUOHOIODVTOI oe ouwvbuaopd pe 1/

KOl yio TV €0QYWYr EHOUTELHATWY, TIEMEL val

XPOWIOTIOI00VTA OVOV GE CUVAUCOLO L Ta OXETIKG

Ye autd mpoiovta In2Bones®. Kavéva and ta

epyaheia auTa Gev Mpértel va epuTEdETAL

AvaTpéxeTe OTIC 0dnyieq xpnong Tou avTioTolou

EUPUTELHATOG VIO AVOAUTIKEG EVOEIEELC.

3. Avtevéei€elg

Ta epyakela dev MPEMEL va XpnotponooivTal o

aoBeveiq TIou Mapoustalouy ) EXOUV (TOPIKO:

- QUOTNUATIKWY, OEEWY ) XPOVILY GAEYLOVLY,
Evepyeg HoOvoelg,

- eVaIOBNCILV/ONAEEYILY 0T UNKA Twv Epyaheiwy
(B\. anpavon).

AvatpéxeTe OTIC 0dnyieq xpnong Tou avTiaTolou

EUPUTELHATOG YIat QVONUTIKEG QVTEVDEIEEIS OXETIKA

e TNV XEIPOUPYIKT eMépBacn.

4. Avapevopeva KAWVIKG opéAn

Avatpéxete OTIC 0dnyiec xpnong Tou aviaTolou

EUGUTELPATOC YIa QVOAUTIKEG TIANPODOPIES OXETIKG

L Ta avapevoPeva yia Tov acBev KAVIKG OpEAN.

menetelmé, kehotetaan kuitenkin validoimaan vain-
toehtoinen menetelma asianmukaisilla laboratoriotek-
nilkoilla. ~ EtO-sterilointitai ~ kylmasterilointitekniikoita
ei suositella.

Varoitus: In2Bones® ei voi taata sterilliytté tuotteille,
jotka ostaja tai kéyttéja on puhdistanut tai (uudelleen)
steriloinut.

10. Laitteen kaytto

Vain l4&ketieteen ammattilaiset, jotka tuntevat perus-
teelisesti instrumenttien toiminnan, sovelluksen ja
kayton, saavat kayttaa niita leikkauksessa. Kirurgisia
instrumentteja saa kéyttaa vain kirurgj, joka on patevé

Varoitus: kun instrumentteja on kéytetty
sa, johon liittyy TSE-taudma\heutlajien kontaminaati-
oriski, instrumentit on havitettava asianmukaisesti
Varoitus:

Jotkut puhdistusliuokset, kuten ne, jotka siséltavat
valkaisuainetta, formaldehydié tai natriumhydroksidia
(NaOH), voivat vahingoittaa tiettyja komponentteja,
eikd niita tule kayttad.

* Manuaalinen puhdistusprosessi:

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

Ald kayta kiinnitystuotteita, jotka  aiheuttaisivat
jaamien Kiinnittymisté ja valkuttaisivat puhdistuk-
sen lopputulokseen. Joﬁa lika ei paése kuivumaan,
liota instrumentit desinfiointiliuoksessa heti kayton
paétyttyd.

Sdilyté ja kulieta instrumentit ja implantit turvallisesti
erityisissd  sulietuissa  séilidissa  kasittelypaikkaan
vaurioiden ja ympariston saastumisen valttamiseksi.
Pura laite jos se on tarpeellista/aiheen.

Esipuhdistus: Laita laite s&ilioon.

Valmistele liotusneste ymparistén lampétilassa vesi-
johtovedesta ja eméksisestd pesuaineesta (pH<11)
Ja upota laite saili6on ja anna vaikuttaa 15 minuuttia.
Upota sailid vesijohtoveteen 2 minuutiksi
Puhdistus/desinfiointi _ultra&éniséiidssé: Ota laite
séiliosta.

Valmistele ~  esidesinfiointisalidssd  liotusneste
ympériston lampdtilassa puhdistetussa vedesté ja
emaksisesta pesuaineesta (pH<11) ja upota laite 15
minuutiksi.

Valmistele liotusneste | pu-

L tietyn potilaan tarvitseman ortopedisen
leikkauksen. Ellei laitetta ole merkitty kertakayttoisek-
si, sitd voidaan kayttaa uudelleen. Akdiivisilla kirurgis-
illa instrumenteilla on kuitenkin rajallinen kéyttoika.
Virheellinen huolto, késittely tai huonot puhdistustoi-
menpiteet voivat tehdé instrumentista sopimattoman
aiottuun kayttdtarkoitukseensa tai jopa vaarallisen
potilaalle tai kirurgiselle henkildkunnalle.

Tuotteet myydaén joko sterilleind tai ei-sterilleind.

10.1 Toimenpidetta ennen

- Lue huolellisesti Kirurginen tekniikka.

- Vain In2Bones®:n suunnittelemia ja vaimistamia
instrumentteja tulisi kayttad yhdessa laitteiden
kanssa.

- Valmistele kaikki kirurgiseen toimenpiteeseen
tarvittavat implantit ja instrumentit. Ald yrita
kirurgista toimenpidettd ei-toiminnallisella,
rikkoutuneella, epéilyttévalla tai vaurioituneella
instrumentilla.

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

- Implanttien koko ja lukumaara on arvioitava
leikkausta edeltavien rontgenkuvien perusteella.

- Mittausten jélkeen jokaista sopivan kokoista
implanttia on oltava useampia kappaleita, jotta
leikkausta varten on riittévasti inventaariota.

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

- Ennen ensimmaista leikkausta kirurgin ja avustajien

tulee kasitelld instrumentteja tutustuakseen

materiaaliin.

hdistetussa vedestd ja eméksisestd pesuaineesta
(pH<11), sitten siirrd ja upota laite. Suorita ultra&éni-
toimenpiteitd 15 minuutin ajan.

Upotuksen jalkeen hankaa kaikki pinnat pehmedllé
harjalla kiinnittden erityista huomiota kierteisiin, ka-
nyloituihin osiin, litoksiin ja vaikeapéésyisiin kohtiin.

10.2 Toil i aikana /

tarkastaminen

- Leikkauksen tulee suorittaa kirurgi, jolla on rittava
osaaminen ortopediassa ja implanttiin littyvassa
Kirurgisessa teknilkassa kuvattujen eri vaiheiden
suhteen.

5.Mpoeid NoEIG Kat TPOPUAGE

0 \mpoc npsm va Kaeop\cm edv n xpnon Tou

epyakeiou elvar kataAnAn yia  aoBevelc  mou

TIAPOUCIATOY A Mo TIC MAPAKATW TABACEIC:

- Aev givar oe K yeviki GUOIKA kaTaoTaon,

- Xpnolpomolodv Mapaywya GTEPOEBV,
urioBarhovtat oe XnpeoBepareia, KATL....
E€aptnon fi/kat kataxpnan ané Yuxotporneg
ouoleg fi/kat ovornveupa fi/kat kamvo,

- Mayuoapkia,

AaTapaxeq TG enobwong TANYwy,

- Ayyelaxr dlatapayr,

AaBeveic mou dev emBupoly ) Gev eival ot BEon va
OULHOPGWBOLV g TIG PETEYXEIPNTIKES 0BNyiec.

Avatpéxete OTIC 0bnyieq XPRONG Tou QVTIGTOKOU

EUPUTEDLIATOC YIa TIC QVOAUTIKEG TIPOEIBOTIOIIEIS

KOl TIPOQUAGEEIS OXETIKG e 'mv sutpuTeucn

6. Emmhokég kat

O YEVIKEG EMMAOKEG TNG opSone&mc xmpoupyxmc

UNopolv va nepapBavowy, eveIKTIK:

- Mévo, evoxAioeig 1y i GUCIONOYIKEC QIOBAGEL,
MpoBMuara snou)\wonc e mAnyng,

- TPQUYOTIOHO VEOPWY,
2UpdUOEL,

- Mohivoelg,

- ApATwia, BpOUBWaT, TVEUHOVIK EUBONT,

epyia

- Emrthokég mou cuvdéovTat e (nuia 1y Bpation

Tou epyaAeiov.
Avatpéxete 0TIC 0dnyleq xpnong Tou avtiaTolou
EUPUTELHATOS YIa AVOAUTIKEG TANPOGOPIES OXETIKA
Ue TIC emmAOKEG Kal TIG TUBavEQ avemBuunTeq
EVEPYEIEG PETA TNV EUPUTELOT.

7. Aogaleia Evepyd xetpoupyika
epyaleia

ZuvioTaral n xpron vua}uu’uv acwahaiuc Katd v
Xprion oloudiore evepyod xslpoupv\xou epyaeiov.
Mnv ypnotloroieiTe 10 auAO®OPa  XEIPOURYIKA
epyakeia xwpic TO uvrlmoxxo KatahAnho obppa
Kirschner  In2Bones® evidg  Tou  aulodopou
TUAUATOG.

To obppa Kirschner mpénet va avtikabiotarar oe
KaBe véa dladikaoia.

O xelpoupyoée TOU XPNOILOTOIEL TO XEIPOUPYIKO
epyaheio dpepet TV eudivn TG 0pbrg Xprong Tou
epyaleiou KaBWG Kal 0IOUGHATIOTE MPOCAPTAPATOR 1
€€omhiopol, cupMePAHBAVOLEVOU TOU NAEKTPIKOD
€E0mIoLI0) TToL EVOEXETAI VA Elval ANApAITNTOq YA
TV XP101 TOU EVENYOU XEIDOURYIKOD EQYTAEIOU.
Arnodedyete TV xprion unepBOAKAG Sovapng, T
OUOTPOPN 1 TNV KA TOU XEIPOUPYIKOU EpYaAeioy

Mooetowacia e Bxamggg Amaxpsns Toug
Heyarouq pOroug amé Ta epyakeia apEow peTa
v xprion Toug. Ma Ta epyakela pe KOAOTNTEC, elvat
UMOXPEWTIKOG O KATAIOVIOOG KABE aUAKAG, WoTe
va kaBapiCovral apgowg peta T xprion.

Mnv xpnaioroieite mpoiovta oTepewang  mou
uropobv  va  Seopeloowv  kataloma  kai va
£MNPEACOLY TO AroTENeopa Tou Kabapiopol. Ma
TV POANYN T, Séapeuanc ponwy Adyw Enpavang,
BuBiCete Ta epyaheia oe AMOAUMAVTIKG DIGAUMA HONG
©OAoKANPWBEL N XpAaN TOUG.

ATIOBrKEETE KOl HETAPEPETE E AOPANELD TIPOG TOV
XWPo Bepaneiag Ta epYaAEI KOl Ta EUGUTELLATA OE
£161K0UC KAEIOTOUG MEQIEKTEG, WOTE VAl QMOYEDYETE
TG {npieg kat TV epBarovTiki pehuvan.

Edv eival anapaitnTo/epiKTo, arnoouvappoAOYAoTE
mv Siamagn.

gommgmmég KkaBaplapoc: Eioayete v Sidtagn
LE OTOV TIEPIEKT).

Erodote éva houtpd epBdrtiong oe Beppokpacia
Swpatiou, aroteloUevo anmd vepd G Bpoong
Kal aAkahik6 aroppunavtikd (pH<11), Bubiote v
SIaTaén péoa oTov MEPIEKTN Kat adAaTe Ty yia 15
Aera.

Bubiote Tov mepiéktn o€ vepd e Bpuong yia 2
Aera.

KaBapioude / anohbuavon oe Moutpd UMeprixwy:
AdaipéaTe TV SIGTAgN and Tov MEPIEKTN.

Ze  Gefopevi) TPOKATAPKTIKAG — aroAbpavong,
£T0WAOTE éva AouTpo epBanTiong, oe Beppokpacia
Swpatiou, anoTeAoUEVO AMO AMOGTAYUEVO VEPO Kal
ahkahiké anoppunavtikéd (pH<11) kat Bublote v
biaragn yia 15 Aerma.

Erodote éva houtpd epanTiong, oe Beppokpacia
Suwpatiou, anoTEAOUHEVO AN AMOGTAYHEVO VEQO KAl
akahiko anoppunavTiké (pH<11) kat, oTnv cuvéxeia,
petadépete o autd kar Pubiote v EmmSn
IpaypaTomoroTe Ty SiEpyacia Ue Toug LMERRYOUG
yia 15 hemté.

Meta v epBanTion, TpiPTe ONEQ TIC EMPAVEIES
pe pa anahi Bouptoa, mpooxovtag bialtepa
0 OMEPWUATA, Ta QUAOPOPA TUALATA, TOUG
OUVOECHOUG Kal TIG MeEPIOYES Tou eival SUoKoAa
npooBac\uaq

Me pia oUpiyya, exoavm Aiyo anohupavTKO SiGhupa
péoa oTa auhodopa TuAaTa.

Meta 1o mhUoi0, EETADVETE GLECT KOl TIDOOEKTIKA
TN S1GTagN Pe anooTaypevo vepod.

ENéyyere  kGBe epyakelo  kar  enavahaBete
Tov kaBapiopd €wg OTOL  amopakpuvBolv  Ta
0rMolaGATIOTE KATAAOINA AMEpEVAV.

Tipayyiote koL oteywwote Ty Gidragn
XPNOWOTOWNVTAG — TaVAKIa  plag  XPAong.
Xpnaoroleite TIEMEOPEVO GEPQ IATPIKAG TIOIBTNTAG
i Ta auhohopa TUAUATa.

2uvioTdpevo Tipoiovkaapiopod: To  ahkahiko

anoppunavTiké NEODISHER MEDICLEAN FORTE
oe avahoyia 0.5 2 % (kataokeuaotng: DR. WEI-
GERT) xpnatoronke kata v emkipwon e
Sladikaoiag kaBapiopol oTo XL

To arioppunavTiké TIpEMEl va - Xpnowionoteital
OULOWVA g TIG QUOTACELG TOU KATAOKEAOTH.

. Aumpa‘m

*0 ¥povog amooTelpwong peTparal yia aiodnTrpa
nou Ppioketal OTO  (UXPOTEPO  TPAUa  TOU
QUTBKAUOTOU

“Ta epyaleia kal Ta guduTELPATA TIPETEL Va elval
Teheiwg oTeyva nplv and Ty xprion.

2nueiwon: Ot KUKAOL QMOCTEIPWONG € KAACPATIKO
TIPOKATAPKTIKO  Kevd 134°C yia 18 Aemtd kat
KhaopaTkO MPOKATAPKTIKO Kevd 134°C yia 3 Aemta
Gev BewpolvTal WG TuMikol KUKAOL aMooTEipwong
an6 my Ynnpeoia Toodiuwv kar dapudkwy (Food
and Drug Administration FDA) Twv Hvwpévwv
Moewiv. Ot xprioTeg Ba MPEMEL vat XpnotonoIov
Hovov  arIooTEPWTEG  Kal  e€apTripaTa  (Omwg
ouokeuaoieq anooTeipwang, Brikeq amooTeipwong,
kol deiktec  arootelpwong,  Blohoyikol
O€lKTEQ Kl TIEPIEKTEG ATOOTEIpWONG) Mou Exouv
eykpBel and v FDA Twv Hvwpévwy Mohreiiv
Yo TIC TPOBIaYPadEG TOU EMAEYMEVOU KUKAOU
anooTelpwong  (KAAOATIKO  TIDOKATAPKTIKO  KEVO
132°C yia 4 hertrd).

Znueiwon: O eKTeTapevoq KOKAOG - (KhaopaTikd
TIPOKATAPKTIKO Kevo 134°C yia 18 Aertd) Gev Exel
emkupwesi Y0 TNV €EOUBETEQWAN TWV TPWTENVV
Toiw.

HO@ﬂKEUUﬂ Ta Zuotuata In2Bones® Systems
Sev_anarrolv edIkég ouvBrkeg armoBrikeuong. Ot

OUVBIKEG aMoBAiKeuanG TpéMer va  akohouBobv
TG KaMéQ TpOKTIKEG TOU edapudlovial oe
€YKATOOTAOEIC POVTISAC LYEIAC,

MpooBetec  mMnpodopieq: Ehéyxete mévta TiQ
dlaragei mpw and v xprion.

Orowdfnote  mipoiov  napouoidlel  onpeia
TPWTOTITOG ) PLYHEG OTIG EMGAVEIEG TOU TIpETIE VA
QIOLAKPOVETALKAL Vel anopovwveTal. EntikonvwvioTe
e Tov ToTIKG oag avTimpoowro f Tv In2bones® yia
V0 T0 QVTIKOTAOTACETE.

Otav moAama apva)\sia QMOCTEIPWVOVTALKATA TNV
ibla Gladikaoia aMooTEpwonNG, Eival anapaiTTo va
ehéyyete 0TI Sev untepBalvouy TO PEYIOTO ETITPENTO
opTio Tou s&onmuou
Autég ol napdpeTpot anooteipwong Baifovrat oty
unoBeon Ot GAa Ta epyakeia €owv ono)\uuavae[
Katahhnha mow - ano - v anomexpmon O
TIAPAUETOO! EXOLV EMIKUPWREL YA TNV AMooTElpWon
OUYKEKPIUEVWV ~ OUVBUAOLILY,  OTWG  ONUEIGVETal
0OTIC_ onuavoelg Twy Siokwv. Av TpooTeBolv ala
TIPOIOVTA 0TOV BI0KO ) TNV CUCKEUR MOCTEIpWONG,
Ol OUVIOTWUEVEC —TAPALETPOL  EVBEXETAL vl
Hnv 1oX0oWV Kal pmopel va eival anapaitnTo va
enKupwBel évaq vEog KUKAOG Mapapetpwy ano
Tov xpfom. H eykatdotaon, n owvtfipnon kat
n BaBuovopnon Tou QUTOKAUOTOU TPEMEl va
€xouv  mpaypatononBel - katahhnia.  Mropodv
va eQapuooTolV Kal GAAEG pEBOBOL Kal KUKAOL
anooTeipwang. Opwg, Ta mpoowna f Ta voookopela
ToU eV XPNOWOTOIO0V TNV CUVIOTWHEVN HEBOSO
KO Eivall Va EMIKUPWOOUY TNV EVAAAAKTIKT PEBOSO
scpapuo(ovmc e KamMn)\zc £PYAOTNPIOKEG
TEYVIKEG, Ol TEXVIKEQ QMOOTEIPWANG HE OFgidlo Tou
aiBuleviou 1 ol ev YUYW TEXVIKEG QMOOTEipWOnG
Sev ouvioTivTal,
Mpoooy): H In2Bones® &ev evar oe Béon va
eyyunBel Ty oTEPOTNTA TwWY MPOIOVTWY TIOU EXOLV
kaBapiaTei f} (emavjanooTelpwdel anod Tov ayopaoTr
1 TOV XprioTN.
10. Xprjon tng Siaragng
Mévov enayyehparieg Tou 1aTpKOD TopE oL oroiot
elval TPWG EEOIKEIWLEVOL L TV Aermoupyia, TV
£(APHOY KA TNY XOriN Twy Epyahelwy PEMELVa T
XPNOLOTIOI00V GTA TAGIOIO YEIPOUPYIKIG EMEBAONG.
Ta xeipoupyika epyakeia mpémel va xpnolponolodvTal
HOVOV  aMO  ¥Epoupyo 0  orolog bladéTel @
TIpOCOVTA Yia VAl TipayyaToTolficel Ty opBonedikiy
XEIPOUPYIKN  eméyBaon Tou anarteftal yia Tov

Mpoetowaaia e 5\0TG§_D§‘ Agaipeite  Toug
peyaroug POMouG o Ta epyaheia aPEcWE peTa
NV xprion Toug. Ma Ta epyalela e KOMOTNTES, elval
UMOXPEWTIKOG O Kmalokubc KaBe ab)\umc, wote
va KaBapiCovtal apeows HETa Ty ypran.

Mnv xpmc\uonowna Tipoiovta  oTepEwong  Tou
propolv  va  Geopeloowv  Katahoma  Kai  va
£MNPedcowV T0 anotéheaya Tou kabapiopov. Ta
TNV MpoAnyn TG G€cpeuang punwv Adyw Enpavong,
BueiCeTe Ta epyaleia oe AMOAUMAVTIKG DIGAULIA HONG
©ohokAnpwBEl n xpron Touc.

AToBNKeVETE KAl HETAPEPETE LE A0PANELT TTPOG TOV
XWwpo Beparteiag Ta epyakeia Kat Ta EPGUTEDATA OE
£161ko0C KAEIOTOUG MEPIEKTEG, WOTE VO AModedyETe
(6 {npieg ka Ty mepIBarMovVTIK pGAuvan.

Eav elval anapaftnto/epikTo, anocuvapHooynoTe
v dlaragn.

[MpokatapkTikée kaBapioude: ETopaaTe éva Aoutpd
eppanTiong oe Beppokpaocia Swyatiou e vepod g
Bplong kat oudETepo QNOPPUMAVTIKG, BuBioTe TI
dlatage kat npavumonomms TIC dlepyacieq pe
TOUG UMEPAYOUG ya 15 hemtd.

Edv o SiaTAEEC €ival PECA OTOV MEPIEKT TOUG,
EI0QYETE TIC SIATAEEIS PO OTOV TEPIEKTN XWPIG
Kahuppa. Etopdote éva Aompo eppanmong oe
Beppokpaoia Swpatiov e vepd TG Ppuong Kat
ouémpo QNOPPUMAVTIKG, Bubiote TG ému&em
LEOQ OTOV TIEPIEKT TOUG Kall TIPAYHQTOMOIAGTE TG
Slepyaoieq pe TouG UMepriyoug yia 15 Aera.

Meta Ty epBanTion, TpiPTe ONEQ TIC EMOAVEIES
Twv Slaratewv e pia anai Bosptoa, npocgxovtag
dlaitepa T oTEPWPATA, TA QUAOGOPA TPAKATA,
TOUG CUVBETHIOUG KAl TIG TIEPIOXER TTOU efvall SUoKOAA
TPOOPACIEC.

Me pia a0piyya, eoayeTe Ayo anoAupavTiko diahupa
péoa 010 aUAOGOPA TUARATA TPEIC POPEG.

Bubiote T Siatagelq oe vepd e Bpvong ya 2
Aerra.

KaBapouée_ / _amohiuavon  ce _aqutéuato
mwvtiplo: ToroBetoTe TIC dlaTatelc peca oTo
TAVTAPIO-QNIoAUHAVT Pe TPOMO WoTe va elvat
QKIVITOTIOINKEVEG  (BEV TIDETEL VA GUYKPOLOVTAL
petagd Toug A va naBouv {nieg).

aoBevr). To epva)\slo autd unopex

va: avaxpnolorongel, extoq av gépel orfuavan

n oroia avadépet Ot eivar piog ¥prong. Opwg, Ta

EVEQYA YEIDOUDYIKA EDYOAEIQ XUV TEPIOPIOLEN

5\UQKEIO (wﬂ: H eadatuévn ouvtipnon i xexpu:péc

1) Ol QVETIAPKELG BI0BIKATIE KABAPIGOD HTOPOLY val

KATAOTAOOLY TO £QYaleio akataMnAo yia Ty xpron

YIQ TNV Oomoia OXESIATNKE, AKOMN KL EMKIVOLVO Y

Tov aoBeviy f) TO POCWTIKO TOU YelpoUpyEiou.

Ta npoidvra nwhobvTal eite oTeipa €ite U oTeipa.

10.1-MpoeyxelpnTika

- MeeTare MPooeKTIKa TV XeIpoupyIKr TEXVIKI.

- Mvov Ta epyakeia mou €xouv oxedIaoTEl Kat
KataokevaoTei anod Tnv IN2Bones® npenetva
XPNOILOMOI00VTaL OE GUVBUAGHO e TI BIaTAEEIS.

- Eroxud(m 6Aa Ta EUPUTELHOTA KAl T Epyu)\e[a
TI0U €IVl TIAPOITTTE YO TNV XEIPOUPYKI)
enéppaon. an enlxmpsne Va TPAYLATOTOOETE
XEIPOUPYIKI] EMELBAON HE £Vat 1N AETOUPYIKO,
$Bapyévo, UMOMTO ) KATEGTPAEVO EQYaE(.

H oepotnTa eivat eyyunpévn epocov n
ouokevaaia dev éxel ooTel pBopeC kat Sev xel
TIAPEABEL N NUENOLINVIALIOX00G TG OTEIPOTNTAG.

- To péyeBog kal 1o MAABOC Twv eOUTELHATWY
TIPEMEL va OEIONOYELTAl BATE TWY TIPOEYXEIPNTIKIV
AKTIVOYPOPILV.

- MeTé T peTpnaeig, évag apleuoc Eumumuuowv
K&Be KOTU)\N]MU usveeouc annEl va eivat
BIaBEOILOC 0T WOTE VOl UTAPKEL EMAPKES
anoBepa yia TV XeIpoUpyIkA enepBaon.

- Mia emm€ov SidTagn ano kaBe peyebog mpenetva
&lval 5iaBEan yia va QVTIKATAOTACE! OMoIadANoTe
Bicmagn mBava pohuvBet kata AaBog kata v
&apma me eneuﬁmmc
- Mpw amd TV MW YEIPOLPYIKN ETEBaan, 0
Xelpoupyog kat ot BonBol Tou mpenet va yelpilovtat
Ta epyaleia 0UTWG WOTE va eE0KEWBOLV pg
TO UNKO.

10.2 a/ 0 TWV EPY
- Hxeipovpyx enépBaon npéret va
TIPQYATOMOIETal AN XEIPOUPYO oL BlaBETel TV
KOTAAANAN epneipia 0ToV ToUER TNG opBONEBIKIG

) OXETIKEG amAveg ) OULBAVTA, e Guean A Ekean
GOVOEDN HE TNV XPior TOU TIPGIOVTOC QUTOD,

H In2Bones® ev avahapBave! kat Gev eE0uaioBoTE
Kavéva Tpito pépog va avahaBel ek LEPOUS NG
Kaplia AN euBovn e oxéon pe Ta TPoidVTa aUTA.
H napoboa diaragn éxet oxediaotel and Ty In-
2Bones® yia va xpnoluonolettal povov arnd 1mpoug
ot oroiot éxouv AaBet TNy KaTAMNAN KaTapTion oTIq
TEXVIKEG TNG OPBOMESIKNC XEPOUPYIKNC.

13. MAHPOOOPIEZ

Edv xpeidleate 0108AMOTE TMANPOPOPIA OXETIKA
e Ta mpoiovta i TIC xpricelg Toug, napakaheiobe
Va EMKOWWVACETE HE TOV QUTINPGOWNO i Tov
Slavopéa 0ag 1 va EMKOWWVYACETE GUECT LE TOV
KOTCAOKEUQOTH.

Oiodrmnote ooBapd oupBav oxetiCetar pe Ty Sidtagn
TIDETIEL VOl QVAEPETA OTOV KATAOKELAOTH KAl OTAV
anarefTal ano Touq TOMKOUG KavOVIoUoUG, oTnv
appodia apx TG XWPag Gmov o xpoTg A/kat
Q0BEVIC EIVaI EYKATESTNLEVOG,

Mpwrn afpavon CE: 2012

Teheutaia avaBewpnon: 10/2022

NORSK

BRUKSINSTRUKSJONER  INSTRUMENTER
MEDISINSK UTSTYR FOR ORTOPEDISK
KIRURGI
Dette produktet mé héndteres og/eller implanteres
av GODT TRENET og KVALIFISERT helsepersonell,

BEVISST AV disse BRUKSINSTRUKSJONENE.

1. Beskrivelse av det medisinske utstyret
Utstyret for ortopedisk kirurgi som dekkes av denne
bruksanvisningen er produsert av In2Bones®.
Materiale:

Enhetene er produsert i materialer som vanligvis
brukes til kirurgiske instrumenter for ortopedisk
Kirurgi.

Den fullstendige beskrivelsen av materialer er tilg-
jengelig p& merkingen av sterile produkter.

De invasive instrumentene som kommer i direkte
kontakt med menneskekroppen inneholder ingen
CMR eller hormonforstyrrende stoffer som referert
tili avsnitt 10.4.1 i forordning (UE) 2017/745 vedlegg |
Kompatibiliteter

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

Presentasjon

Disse enhetene er engangsbruk, engangs og leveres
sterile eller gjenbrukbare og leveres ikke-sterile.
Enheter levert sterile har blitt sterilisert med gam-
mastréling og ble utsatt for minimum 25 kGy gam-
mastréling.

2. Indikasjoner

Disse instrumentene er beregnet for bruk i ortope-
disk Kirurgi.

Nar de brukes sammen og/eller for innsetting av
implantater, skal de kun brukes med tilherende In-
2Bones®-produkter. Ingen av instrumentene skal
implanteres.

Se bruksanvisningen for det tilsvarende implantatet
for detaljer om indikasjoner.

3. Kontraindikasjoner
Instrumentene skal ikke brukes pa en pasient som
har, eller har tidligere historikk med:
- Akutte eller kroniske, systemiske betennelser,

- Aktive infeksjoner,

Sensitivitet/allergi mot instrumentets materialer

(jfr. merking).
Se bruksanvisningen for det tilsvarende implantatet
for detaljer om kontraindikasjoner for operasjonen.

4.Forventede kliniske fordeler

Se bruksanvisningen for det tilsvarende implantatet
for detaljer om de kiiniske fordelene som forventes
for pasienten

5. Advarsler og forholdsregler
Legen ma fastsld om bruk av instrumentet er pas-
sende for pasienter som har en av felgende tilstander:
- Har ikke god generell fysisk tilstand
Bruk av steroidderivater, kiemoterapi,... etc,
- Narkotikaog/eller alkoholog/eller reykeavhengighet
og/eller -misbruk
-Overvekt
- Kompromittert s&rheling
- Vaskuleer lidelse
- En pasient som ikke vil eller ikke er i stand til & felge
postoperative instruksjoner
Se bruksanvisningen for det tilsvarende implantatet
for detalier om advarsler og forholdsregler knyttet til
implantasjonen.

K-traden inne i den kanylerte delen.
Kirschner-ledningen ma fornyes for hver prosedyre.
Kirurgen som bruker det kirurgiske instrumentet er
ansvarlig for riktig drift av instrumentet, s& vel som
alt tibehor eller utstyr, inkludert stremutstyr som
kan veere nadvendig for bruk av det aktive kirurgiske
instrumentet.

Unnga 4 bruke overdreven kraft, vri eller boye det
kirurgiske instrumentet péen unalurhg eller utilsiktet
méte.

Instrumentet mé settes inn riktig og lases inn i strem-
driveren for det slas p& og/eller betgenes Alt tilbeher
ma settes inn riktig, forseglet og last fer du slér pa
og/eller kobler inn det aktive kirurgiske instrumentet.
Instrumentet som er koblet til en aktiv enhet kan bli
varmt som folge av friksjon, og kirurgen ber utvise
passende forsiktighet for & sikre at pasienten ikke
blir skadet.

Minimer vevskontakten for & unngé risiko for brann-
skader.

Det kirurgiske instrumentet mé ikke brukes til andre
formél enn det tiltenkte bruken i den ortopediske kiru-
rgiske prosedyren.

Enhetene mé ikke modifiseres av brukeren.
Omsliping av kirurgiske instrumenter bor ikke utfores
under noen omstendigheter.

Kontakt med andre metallgjenstander kan forérsake
skade pa det kirurgiske instrumentet og kan nedven-
diggjere utskifting.

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

8.Maleinstrumenter
Noen operasjoner krever bruk av instrumenter med
mélefunksjon.

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

Bortsett fra hvis en annen spesifikk indikasjon er an-
gitt pa selve instrumentet, har malene som leveres av
disse instrumentene med en mélefunksjon, falgende
egenskaper:

Maling av en lengde: Enhet: millimeter (mm) Noyak-
tighet: lengde avlest +-1mm.

Maling av en vinkel: Enhet: vinkel () M

ing, sprukket forsegling eller groper mé ikke brukes.
Instrumenter med  uakseptabel forringelse ber re-
turneres til produsenten eller avhendes pé forsvarlig

mate.

Emballasje for sterilisering: En standard polyetylen /
Tyvek (eller tilsvarende, som dobbel innpakning) steri-
liseringspose med passende storrelse kan brukes for
enkeltinstrumenter. Serg for at pakken er stor nok for
instrumentet, uten at forseglinger belastes eller em-

produktene eller bruken av dem, ta kontakt med
representanten eller distributeren din, eller ta direkte
kontakt med produsenten.

Enhver alvorlig hendelse som oppstér i forbindelse
med bruken av enheten, skal rapporteres til pro-
dusenten og, ndr det kreves av lokale forskrifter,
tilsynsmyndigheten i landet der brukeren og/eller
pasienten har tilhold.

Forste CE-merking: 2012

ballasjen rives. Siste revisjon N.* 10/2022
STERILISERING Fer bruk mé In2Bones®-komponen-
tene dampsteriliseres i samsvar med landsspesifikke POLSKI
forskrifter. 5
Steriiseringen av In2Bones®-instrumenteringen er INSTRUKCJA UZYTKOWANIA -
validert med felgende parametere: INSTRUMENTY
Metode Dan OUS-syklus WYROBY MEDYCZNE DO CHIRURGII
Syklus Forvakuum T 5 OSTL‘)PEDYCZNEJb " b

" o oF) (L0°C/23° en wyréb medyczny moga obsiugiwac ilu
Temperatur 134C 273°F) t0°CH3C) pracownicy stuzby zdrowia, KTORZY
Minimum 18 minutter PRZESZLI ODPOWIEDNIE SZKOLENIE i sg WYK-
Eksponeringstid* WALIFIKOWANE, ZNAJAGE niniejszg INSTRUKCJE
Torketid 20 " UZYTKOWANIA.
minimum)” minatter 1. Opis wyrobu medycznego

Wyroby dochirurgii ortopedycznej objete niniejsza
Metode Dampsteriisering instrukcja uzytkowania sa produkowane przez In-
Syklus Forvakuum 2Bones®.
Temperatur* 132°C (270°F) (-0°C/+3°C) Materiat
Minimum 4 minutter Wyroby sg produkowane z materiaiéw powszechnie
Eksponeringstid* stosowanych w instrumentach chirurgicznych do
Torketid 20 t chirurgii ortopedycznej
|{minimum)** minutter Pefen opis materiatow znajduje sig na etykietach wy-
robdw sterylnych.

Metode Damy QUS-syklus Instrumenty  inwazyine, ktore majg bezposredni
[Syklus Forvakuum kontakt z ludzkim  cialem, nie zawierajg zadnych
Temperatur* 134°C (273°F) (-0°C/+3°C) substancji CMR ani substancji zaburzajacych gosp-
Minimam odarke hormonalng, o ktérych mowa w punkcie
Eksponeringstid® 3 minutter 10.4.1 Rozporzadzenia (UE) 2017/745 Zatgeznik |
Torketid Kompatybilno$é
minimum)** 20 minutter Z tych instrumentow mozna korzysta¢ wylacznie

*Steriliseringstiden telles for en sonde plassert i den
kaldesle sonen i autoklaven

*Instrumenter og implantater mé terkes helt for bruk
Merk: Forvakuum 134 °C i 18 minutter og forvakuum

vinkel aviest +/-1°
9. Anbefalinger for rengjoring og (re)
sterlllsenng

134 °C i luser p& 3 minutter anses
ikke av United States Food and Drug Administration

w potaczeniu i/lub do implantacji powiazanych wy-
robow In2Bones®

Prezentacja

Te wyroby sg jednorazowego uzytku, dostarczane
w postaci steryinej lub wielokrotnego uzytku oraz
dostarczane w stanie niesterylnym.

(US FDA) for & veere standard steriliseringssyklus-
er. Brukere bor kun bruke sterilisatorer og tilbehor

91
selges ikke slenll

Resterilisering er kun tillatt for produkter som selges
ikke-sterile.

Fiern leveringsemballasjen i samsvar med gjeldende
regelverk for (re)steriisering av ikke-sterile produkter.
Brukerne ber kun bruke dampsteriiseringssyklusene,
validert av In2Bones®, som anbefalt i folgende avsnitt
(if. handtering og reprosessering).

Produkter som leveres sterile skal aldri re-steriliseres
eller gjenbrukes.

9.2Héndtering og reprosessering Produktet
selges ikke-sterilt

Sjekk integriteten til emballasjen og merkingen for du
apner emballasien.

Fjern alle produktene fra emballasien for sterilisering.
Al\e produkter ber rengjores, dekontamineres og
steriliseres for bruk.

Rengjer og dekontaminer alltid alle enheter som har
blitt tilsmusset.

Gientatt opparbeiding har liten effekt pa disse pro-
duktene.

Ombehandlingsgrenser:

In2Bones® definerer ikke et maksimalt antall bruk-
somréader for gjenbrukbart medisinsk utstyr. Levetid-
en til disse enhetene er ikke fastslétt, og avhenger
av mange faktorer (behandlingsmetode, rengjering-
smidler som brukes, handtering, osv.)

Levetiden til det medisinske utstyret avhenger av sli-
tasjetilstanden 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 siekk ber gjere det mulig & oppdage skader
og vurdere slitasjenivaet for alle enhetene, spesielt
kontaktflater, skjoter og enhetene der smuss kan
skjule seg. Slitte eller defekte enheter ma ikke brukes.
Enhver enhet med tegn pé korrosjon, misfarging, sp-
rukket forsegling eller groper, mé ikke brukes.
Enheter med uakseptabel fomnge\se bor returneres til
produsenten eller avhendes pé forsvarlig méte.
Advarsel: nér instrumentene har blitt brukt i en oper-
asjon med risiko for kontaminering av TSE-agenser,
bar instrumentene avhendes pé riktig méte.
Forsiktig:

Noen rengjeringslesninger som de som inneholder
blekemiddel, formaldehyd eller natriumhydroksid
(NaOH), kan skade spesifikke komponenter og ber
ikke brukes.

* Manuell rengjoringsprosess:

Klargjering av enheten: Fjern tismussing pé 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 il at rester
bindes opp og pavirker resultatet av rengjeringen. For
4 forhindre binding av tilsmussing nér dette torker,

(som steriliseringspapir, kjemiske
indikatorer, biologiske indikatorer og steriliserings-

Wyroby d jako sterylne zostaty wysteryl-
izowane promieniowaniem gamma i zostaty poddane
dziataniu co najmniej 25 kGy promieniowania gamma.

2.

beholdere) som er godkjent av US FDA for de valgte
spesifikasjonene i steriliseringssyklusen  (forvakuum
132 °Ci 4 minutter).

Merk: Den utvidede syklusen (forvakuum 134 °C i
18 minutter) har ikke biitt validert for inaktivering av
prioner.

Oppbevaring: IN2Bones®-systemer krever ikke spe-
sifikke lagringsforhold. Lagringsforholdene mé veere i
samsvar med god praksis i helseinstitusjoner.
VYtterligere informasjon: Enhetene mé alltid kontrol-
leres fer bruk.

Eventuelle artikler med svakhetstegn eller sprekker p&
overflater mé fiemes og isoleres. Kontakt den lokale
agenten din eller In2bones® for 4 erstatte dem.

Nar flere instrumenter steriliseres under samme ster-
iliseringsprosedyre, ma det kontrolleres at den tillatte
maksimale belastningen av utstyret ikke overskrides.
Disse steriliseringsparametrene forutsetter at alle in-
strumenter har blitt dekontaminert p& nkng mate for
steriisering. Parametrene valideres for & sterilisere

Te instrumenty sa przeznaczone do stosowania w
chirurgii ortopedycznej.

CGdy sa uzywane w polaczeniu ilub do wszczepi-

ania implantow, powinny by¢ uzywane wylacznie z
powigzanymi wyrobami In2Bones®. Zadnego z tych
instrumentdw nie nalezy wszczepiac.

Szczeg6lowe informacie na temat wskazan znajduig
sig winstrukcji uzytkowania odpowiedniego implantu.

3. Przeciwwskazania

Wyrobdw nie mozna stosowac u pacienta, u ktérego

obecnie lub w przesziosci wystgpowaly:

- ostre lub przewlekle, ogdinoustrojowe stany
zapalne,

- aktywne infekcje,

- wrazliwo$¢/alergia na materialy, z ktorych
wykonane sg instrumenty (patrz etykieta).

Szczegblowe informacje na temat przeciwwskazan

do zabiegu chirurgicznego znajdujg sie w instrukcji

uzytkowania odpowiedniego \mp\amu

spesifikke konfigurasjoner som angitt i

4.0 korzysci |

gene. Hvis andre produkter legges til brettet eller
sterilisatoren, kan det hende at de anbefalte para-
metrene ikke er gyldige, og nye syklusparametere
mé kanskje valideres av brukeren. Autoklaven ma
veere riktig 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 laboratorieteknik-
ker. EtO-sterilisering eller iseringsteknikker
anbefales ikke.

Advarsel: In2Bones® kan ikke garantere steriliteten til
produkter som har blitt rengjort eller (re)sterilisert av
kjoper eller bruker.

10. Bruk av enheten
Kun medisinske fagfolk som er godt kjent med instru-
mentets funksjon og bruk, skal bruke dem i kirurgiske
inngrep. Kun kirurger som er kvalifisert til & utfere den
ortopediske operasjonen som kreves for den aktuelle
pasienten, skal bruke de kirurgiske instrumentene.
Med mindre det er merket for engangsbruk, kan dette
instrumentet gjenbrukes. Aktive kirurgiske instru-
menter har imidlertid begrenset levetid. Feil vediike-
hold, héndtering eller darlige rengjeringsprosedyrer
kan gjere instrumentet uegnet til det tiltenkte formalet,
eller til og med farlig for pasienten eller kirurgisk
personale.

Produktene selges enten sterile eller ikke-sterile.

10.1 Preoperativt

- Les Kirurgisk teknikk naye.

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

- Klargjor alle nedvendige implantater og

skal instrumentene legges i en desir ing
s snart bruken er avsluttet
Instrumenter og implantater skal oppbevares og
transporteres trygt i spesifikke lukkede beholdere til
behandlingsstedet, for & unngé skader og miljeforu-
rensninger.
Demonter enheten om nadvendig,
For-rengjaring: Sett enheten inn i beholderen.
Forbered et blotleggingsbad ved omgivelsestemper-
aturivann fra springen og et alkalisk vaskemiddel (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.
Rengjoring/desinfeksjon i ultralydtank: Ta enheten ut
av beholderen.
Bruk en pre-desinfeksjonstank, og klargjer et blotleg-
gingsbad ved omgivelsestemperatur, med renset
vann og et alkalisk vaskemiddel (pH <11). Dypp en-
heteni 15 minutter.
Forbered et blotleggingsbad ved omgivelsestemper-
atur, med renset vann og et alkalisk vaskemiddel (oH
<), overfer og dypp deretter enheten ned i badet.
Utfor ultralydhandiinger i 15 minutter.
Etter nedsenking, skrubb alle overflater med en myk
barste, veer spesielt oppmerksom pa gjenger, kany-
lerte deler, skjoter og vanskelig tilgiengelige omrader.
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 gienvaerende rester er fiernet.
Tem og tork enheten med engangshandkle. Bruk
komprimert luft av medisinsk kvalitet for de kanylerte
delene.
Anbefalt _rengjeringsmiddel: Alkalisk vaskemiddel
NEODISHER MEDICLEAN FORTE pa 0,5-2 % (pro-
dusent: DR. WEIGERT) ble brukt under validering av
den manuelle rengjeringsprosessen.
Vaskemiddelet skal brukes i henhold til anbefalingene
fra produsenten.
* Automatisk rengjeringsprosess:
Klargjering av enheten: Fiern tilsmussing pa instru-
mentene umiddeloart etter bruk. Instrumenter med
hulrom ma irrigeres gjennom eventuelle kanaler for &
rengjore dem straks etter bruk.
Ikke bruk hksermgsprodukter som kan fore til at rester
bindes opp og pavirker resultatet av rengjoringen. For
4 forhindre binding av tilsmussing nar dette terker,
skal instrumentene legges i en desinfeksjonslesning
s snart bruken er avsluttet.
Instrumenter og implantater skal oppbevares og
transporteres trygt i spesifikke lukkede beholdere til
behandlingsstedet, for & unngé skader og miljeforu-
rensninger.
Demonter enheten om nedvendig.
For-rengjering: Forbered et blotieggingsbad ved
omgivelsestemperatur i vann fra springen og et noy-
tralt vaskemiddel, senk enhetene ned og utfer ultraly-
dhandlinger i 15 minutter.
Hvis det er enheter i beholderen, settes enhetene inn
i beholderen uten lokk. Forbered et blotleggingsbad
med omgivelsestemperatur i vann fra springen og et
noytralt vaskemiddel. Dypp enhetene i beholderen og
utfor ultralydvask i 15 minutter.
Etter nedsenking, skrubb alle overflater pa enhetene
med en myk borste, og veer oppmerksom, spesielt
pa g}engen kanyler, skjoter og vanskelig tilgiengelige
omrader.
Sett inn dekontamineringslesning i de kanylerte
delene med en sproyte, tre ganger.
Senk enhetene ned i vann fra springen i 2 minutter.
Rengjorir vaskemaskin:
Sett enhetene inn i vaske- desmfek(oren slik at de star
stille (de mé ikke sl& mot hverandre eller bli skadet).
Hvis det er enheter i beholderen, sett beholderen med
enheter inn i vaskedesinfektoren slik at de stér stile
(de mé ikke sla mot hverandre eller bli skadet).
Start folgende rengjeringsprogram:
forhandsrengjering med myknet vann ved 35 °C,
- rengjoring med et noytralt vaskemiddel i 5 minutter
ved 70 °
meHomskthng 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,
-terking i minst 7 minutter ved minimum 70 °C og
maksimum 95 °C.
Ved slutten av syklusen, fiem komponentene fra
vaske-desinfektoren og terk med komprimert luft av
medisinsk kvalitet om nadvendig (omrader som er
vanskelige & nd).
Kontroller hvert instrument og gjenta rengjeringen,
eller fortsett til en manuell rengjering, helt til eventuelle
gjenvesrende rester er fiemnet.
Anbefalt_rengjeringsmiddel: Noytralt vaskemiddel

instrumenter for den kirurgiske pi . lkke
forsek en kirurgisk prosedyre med et ikke-
funksjonelt, edelagt, mistenkelig eller skadet
instrument.

Szczegblowe mformace na temat korzysci klin-
icznych oczekiwanych d\a pacjenta znajdujg sig w
instrukeji uzytkowania odpowiedniego implantu.

5. Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Lekarz musi ocenic, czy zastosowanie instrumentu

jest wiasciwe u pacjentow, u ktérych wystepuie

jakikolwiek z ponizszych standw:

- brak dobrej ogonej kondyciji fizycznej,

- stosowanie pochodnych sterydéw, chemioterapia
itd.,

- uzaleznienie od narkotykow i/lub alkoholu i/lub
palenia papierosow i/lub ich naduzywanie,

- otylo$é,

- trudne gojenie sig ran,

- zaburzenia naczyniowe,

- pacjent nie chee lub nie moze stosowac sig do
zalecer pooperacyjnych.

Szczeg6lowe informacje na temat ostrzezen i $rod-

kéw ostrozno$ci znajduig sie w instrukeji uzytkowania

odpowiedniego implantu.

6. Komplikacje i niepozadane skutki
uboczne
Ogbine powiklania chirurgii ortopedycznej moga obe-
jmowag migdzy innymi:
- bdl, dyskomfort lub nietypowe podraznienie,
- problemy z gojeniem sig ran,
- uszkodzenie nerwow,
- zrosty,
- infekcje,
- krwiak, zakrzepica, zatorowo$¢ ptucna,
- alergie,
- powiklania zwigzane z uszkodzeniem lub
zlamaniem instrumentu
Szczegblowe informacie na temat mozliwych kom-
plikacji i niepozadanych skutkéw ubocznych po
implantacii znajdujg sig w instrukcji uzytkowania od-
powwedmego implantu.

/ Aktywne

Steriliteten er garantert sé lenge emballasjen ikke er
skadet, og for utlopet av sterilitetsgyldigheten.
Storrelse og antall implantater ber vurderes ut fra
de preoperative rentgenbildene.

- Etter malingene skal et utvalg implantater fra hver
adekvat storrelse gjeres tilgiengelig, slik at det
finnes tilstrekkelig tilgang for operasjonen.

- En ekstra enhet fra hver sterrelse bor veere
tilgjengelig for & erstatte en enhet som ved et unell
kontamineres under operasjonen.

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

10.2 Peroperativ / Undersokelse av

instrumenter
Operasjonen skal utferes av en kirurg med adekvat
bakgrunn i ortopedi, og de ulike trinnene beskrevet
i Kirurgisk teknikk for enheten, skal tas hensyn til.
Instrumenter skal alltid undersekes av brukeren
for bruk i kirurgi
Skarpe instrumenter ber inspiseres for &
bekrefte at skarpe kanter ikke er butte og at
skjeereegenskapene til instrumentet er intakte.
Undersakelse av instrumenter ber veere grundig,
og ber spesielt ta hensyn il tilstedevesrelsen av
eventuelle sprekker, bayninger eller forvrengninger,
0g at alle komponenter i instrumentet er komplette.
Bruk aldri instrumenter med tydelige tegn pa
overdreven slitasje, skade, ufullstendige eller pé
annen méte ufunksjonelle.

Instrumenter med tegn pa korrosjon, misfarging,
sprukket forsegling, gropdannelse ma ikke brukes.
Instrumenter med uakseptabel forringelse bor
returneres til produsenten eller avhendes pa

riktig méte.

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

Enheten skal under ingen omstendigheter
modifiseres av brukeren.

Alternative fikseringsmetoder ber veere 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 operasjonssa\en
Denindre emballasien skal handteres under sterile
forhold [psrsoner/mstrumemer)

10.3-Kirurgens ansvar

In2Bones® praktiserer ikke medisin og anbefaler

ingen spesifikk kirurgisk teknikk. Det er kirurgens

ansvar & velge riktig kirurgisk teknikk og kirurgiske
instrumenter for hver enkelt pasient, i samsvar med
kirurgens praksis, erfaring, oppleering, pleiestand-
ard og kunnskaper fra relevant medisinsk litteratur.
In2Bones® er ikke ansvarlig for valg av passende
kirurgisk teknikk som skal brukes for en individuell
pasient. Kriteriene for pasientseleksjon er kirurgens
ansvar. Kirurgen skal diskutere felgende med pasient-
enfor operasjonen: mulige risikoer, forholdsregler, ad-
varsler, konsekvenser, komplikasjoner og bivirkninger
forbundet med den kirurgiske prosedyren, og med
enheten som implanteres i den kirurgiske prosedyren.

Kirurgen referere til bruksanvisningen som felger med

enheten. Informasjonen i dette dokumentet ber tas i

betrakining under utvelgelsesprosessen. Gjenkjen-

|nslrumenty chirurgiczne

Na czas uzywania wszelkich aktywnych instru-
mentéw chirurgicznych zaleca sig zakfadanie oku-
laréw ochronnych.

Kaniulowanych instrumentéw chirurgicznych nie na-
lezy uzywac bez odpowiedniego drutu Kirschnera
In2Bones® w czgdci kaniulowanej.

Drut Kirschnera nalezy wymienia¢ do kazdego za-
biegu.

Chirurg korzystajacy z instrumentu chirurgicznego
ponosi- odpowiedzialnos¢ za prawidiowe dziatanie
instrumentu, jak réwniez wszelkich akcesoriow lub
sprzetu, w tym sprzetu zasilajgcego, ktore moga by¢
niezbedne podczas uzywania aktywnego instrumen-
tu chirurgicznego.

Nalezy unika¢ stosowania nadmiemej sity, skrecania
lub zginania instrumentu chirurgicznego w jakikolwiek
nienaturalny lub niezamierzony sposob.

Instrument nalezy prawidiowo wlozy¢ i bezpiecznie
zablokowa¢ w sterowniku zasilajacym przed jego
wigczeniem i/lub obstuga. Wszystkie akcesoria r-
zeba prawidiowo wiozy¢, uszczelni¢ i zablokowac
przed wigczeniem i/lub uruchomieniem aktywnego
instrumentu chirurgicznego.

Instrument podigczony do aktywnego urzadzenia
moze nagrzewa sie w wyniku tarcia, dlatego chirurg
powinien zachowa¢ odpowwedma ostroznose, aby nie
dopuscic do zranienia pacjenta.

Nalezy zminimalizowac kontakt z tkanka, aby unikngé
mozliwosci poparzenia.

Instrumentu_ chirurgicznego nie wolno uzywac¢ do
celéw innych niz zgodne z jego przeznaczeniem w
ortopedycznym zabiegu chirurgicznym.
Uzytkownikowi nie wolno modyfikowaé wyrobow.

W Zadnych okolicznosciach nie nalezy wykonywaé
ponownego ostrzenia instrumentéw chirurgicznych.
Kontakt z innymi metalowymi przedmiotami moze
doprowadzi¢ do uszkodzenia instrumentu chirurgicz-
nego i koniecznosci jego wymiany.

In2Bones® informuje chirurga, ze wielokrotne uzycie
instrumentéw chirurgicznych podigczonych do akt-
ywnego urzadzenia moze prowadzié do incydentow
zagrazajacych technice chirurgicznej lub wynikom
zabiegu.

8. Instrumenty do pomiaru

W niektérych zabiegach wymaga sig stosowania in-
strument6w z funkejg pomiarowa.

Nalezy upewnic sig, ze nie sg one zuzyte, Ze wszelkie
grawerunki na powierzchni s dobrze widoczne.

Z wyjatkiem sytuacji, gdy na samym instrumencie
znajduje sie inne szczegdine oznaczenie, miary
dostarczane przez te instrumenty z funkcjg pomiaro-
wa, majg nastepujgce cechy:

Pomiar dfugosci: jednostka: milimetr (mm) dokfad-
nos¢: odczyt diugosci +/-1 mm.

Pomiar kata: jednostka: kat (°) doktadno$c: odczyt
kata +/-1°.

Zzawierajg wybielacze, formaldehyd lub wodorotlenek
sodu (NaOH), moga uszkodzi¢ okreslone komponen-
ty i nie nalezy ich uzywac.

* Reczny proces czyszczenia:

Przygotowanie wyrobu medycznego: Usuna¢ za-
brudzenia znajdujgce sig na instrumentach natychmi-
ast poich uzyciu. W przypadku instrumentéw z zagte-
bieniami, nalezy obowiazkowo przepiuka¢ wszystkie
kanaty w celu ich oczyszczenia zaraz po uzyciu.

Nie stosowa¢ $rodkéw utrwalajgcych, ktore mogq
spowodowaé  zwiazanie pozostalosci i wplynat
na wynik czyszczenia. Aby zapobiec wigzaniu
zabrudzen przez wysychame nalezy namoczyé

Gy kilka instrumentow jest sterylizowanych podczas
tej samej operacji sterylizacj, nalezy sprawdzi¢, czy
nie przekroczono dopuszczalnego maksymalnego
obcigzenia sprzgtu.

Te parametry sterylizacji zakladaja, ze wszystkie
instrumenty zostaly odpowiednio odkazone przed
rozpoczeciem sterylizacji. Parametry sg zatwierdzone
do sterylizacji w okreslonych konfiguracjach, jak
zaznaczono W oznaczeniach na tacach. Jesli do tacy
lub do sterylizatora zostana dodane inne wyroby,
zalecane parametry moga byé niewazne i koniec-
zne bedzie zatwierdzenie nowych parametrow cykiu
przez uzytkownika. Autoklaw wymaga prawidiowego

instrumenty w roztworze d zaraz po
zakorczeniu ich uzytkowania.

Przechowywat i transportowaé instrumenty i implan-
ty bezpiecznie w specjalnych zamknigtych pojem-

ainstalowania, prawidiowej konserwacii i kalibracii.
Mozna takze stosowa¢ inne metody i cykle steryl-
izacji. Jednak w przypadku osob lub szpitali, ktére
nie stosuja rekomendowanych metod, zaleca sig za-

nikach do miejsca zabiegu, aby unikna¢ uszkodzenia
i skazenia srodowwska

twierdzenie metody j z wykorzystaniem
odpowiednich technlk laboratoryinych. Nie zaleca sig

Jesli to konieczne/istotne,
medyczny.

Czyszczenie wstepne: Umiescic wyrdb medyczny w
pojemniku.
Przygotowa¢ kapiel zanurzeniowg w temperaturze
otoczenia w wodzie wodociggowej z detergentem
alkalicznym (pH<11) i zanurzy¢ wyréb w pojemniku,
anastepnie pozostawi¢ na 15 minut.
Zanurzy¢ pojemnik w wodzie wodociggowej na 2
minuty.
tradzwigkowym: Wyja¢ wyrdb medyczny z pojem-
nika.
W zbiorniku do pre-dezynfekciji przygotowaé kapiel
zanurzeniowg W temperaturze otoczenia w wodzie
oczyszezonej z detergentem alkalicznym (pH<11) i
zanurzyé wyréb na 15 minut.
Przygotowac kapiel zanurzeniowg w temperaturze
ofoczenia w wodzie 0c; 1) Z ¢

demontowaé  wyréb

[ lia sterylizacji EtO ani technik steryl-
iZacji na zimno.

Ostrzezenie: In2Bones® nie moze zagwarantowaé
steryinosci wyrobdw, ktore zostaly wyczyszczone
lub poddane (re)sterylizacji przez nabywce lub uzyt-
kownika.

10. Uzycie wyrobu medycznego

Tylko personel medyczny, ktory dokladnie zapoznat
sig z funkcjg, zastosowaniem i uzyciem instru-
mentow, moze z nich korzysta¢ podczas operacii
Z instrumentéw chirurgicznych moze korzysta¢
wylacznie chirurg wykwalifikowany do wykonywania

(cancerigene, mutagene sau toxice pentru reproduc-
ere) sau substanie care provoaca tulburdri la nivelul
sistemului endocrin, indicate n Secfiunea 104.1 a
Anexeilla Regu\amenlu\ (UE) 2017/745.
Compatibilitate

Aceste instrumente trebuie s fie utilizate doar in aso-
ciere cu produse In2Bones® si/sau pentru implantar-
ea produselor asociate IN2Bones®.

Prezentare

Aceste dispozitive sunt de unica folosintd si furnizate
sterile sau reutilizabile si furnizate nesterile.
Dispozitivele furizate”sterile au fost steriizate cu
radiafii gamma, fiind expuse la minimum 25 kGy de
radiatii gamma.

2. Indicatii

Aceste instrumente sunt destinate utilizari in dome-
niul chirurgiei ortopedice.

Cand sunt utilizate in asociere cu implanturi si/sau
pentru introducerea de implanturi, trebuie sa fie uti-
lizate Tmpreuna cu produsele In2Bones® asociate
acestora. Niciunul dintre instrumente nu trebuie s&
fie implantat.

Pentru detalii privind indicatiile, consultati instructiuni-
le de utilizare privind implantul corespunzator.

3. Contraindicatii
Instrumentele nu trebuie sa fie utilizate in cazul unui
pacient care, in prezent, sufera de sau are anteced-
ente de:
- inflamatii sistemice acute sau cronice,

infeclu active,

il la instrumentelor (@

zabiegow ortopedycznych h przez da-
nego pacjenta. Jesli instrument nie jest oznaczony
jako instrument jednorazowego uzytku, mozna go
uzyé ponownie. Jednak, aktywne instrumenty chiru-
rgiczne majg ograniczong trwatosc. Niewlasciwa
konserwacja, obsluga lub nieprawidlowe procedury

alkalicznym (pH<11), a nastepnie, przeniesc i za-
nurzyé wyréb medyczny. Podda¢ czyszczeniu ul-

czyszczenia moga spowodowaé, ze instrument nie
bedzie nadawal sig do zamierzonego celu, a nawet

tradzwigkowemu przez 15 minut.

edzwe ny dla pacjenta lub personelu

Po zanurzeniu, orowaé wszystkie powierzchnie
migkkg szczotka, zwracajgc szczegolng uwage na
gwinty, czedci kaniulowane, pofaczenia i migjsca
trudno dostepne.

Za pomoca strzykawki wprowadzic troche roztworu
odkazajgcego do czesei kaniulowanych.

Po umyciu natychmiast i dokfadnie wyptuka¢ wyréb
wodg 0czysz¢zong.

Sprawdzi¢ kazdy instrument i powtérzy¢ czyszczenie
do momentu usunigcia wszelkich pozostatosci,
Oprdini¢ i osuszy¢ wyréb za pomoca jednorazowych
recznikéw. Do czedci kaniulowanych  stosowaé
sprezone powietrze klasy medycznej.

Zalecany Srodek czyszczacy: Podczas zatwierdzania
procesu czyszczenia recznego, uzyto alkalicznego
detergentu NEODISHER MEDICLEAN FORTE o
stezeniu 0,5-2% (producent: DR. WEIGERT).
Detergent nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami
producenta.

* Automatyczny proces czyszczenia:
Przygotowanie wyrobu medycznego: Usuna¢ za-
brudzenia znajdujgce sig na instrumentach natychmi-
astpoich uzyciu, W przypadku instrumentow z zagte-
bieniami, nalezy obowigzkowo przeptuka¢ wszystkie
kanaly w celu ich oczyszczenia zaraz po uzyciu.

Nie stosowa¢ $rodkow utrwalajgcych, ktére moga
spowodowa¢  zwigzanie pozostalosci i wplynac
na wynik czyszczenia. Aby zapobiec wquaniu
zabrudzen przez wysychanie, nalezy namoczyé
instrumenty w roztworze dezynfekujacym zaraz po
zakonczeniu ich uzytkowania.

Przechowywag i transportowa¢ instrumenty i implan-
ty bezpiecznie w specjalnych zamknigtych pojem-
nikach do migjsca zabiegu, aby unikna¢ uszkodzenia
i skazenia srcdowwska

Jedli to koniecznefistotne, zdemontowa¢ wyréb
medyczny.

Czyszczenie wstepne:  PrzygotowaC  kapiel  za-
nurzeniowg w temperaturze otoczenia w wodzwe
wodociggowej z detergentem neutralnym, zanurzy¢

Wyroby medyczne sg sprzedawane jako steryine lub

niesterylne.

10.1Postepowanie przedoperacyjne
Uwaznie przeczytaé Technike chirurgiczna.

- W potgczeniu z wyrobami medycznymi nalezy
stosowac wytgcznie instrumenty zaprojektowane i
wyprodukowane przez In2Bones®.

- Przygotowa¢ wszystkie implanty i instrumenty
niezbedne do zabiegu chirurgicznego. Nie
prébowac wykonywag zabiegu chirurgicznego
z niedzialajgcym, zlamanym, podejrzanym lub
uszkodzonym instrumentem.

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

Wielko$¢ i liczbe implantéw nalezy oceni¢
na podstawie przedoperacyjnych zdje¢
rentgenowskich.

- Po dokonaniu pomiar6w, nalezy przygotowac kilka
mp\antow z kazdego odpowiedniego rozmiaru, aby
mieé wystarczajgoy zapas na czas zabiegu.
Dodatkowy wyrob medyczny z kazdego rozmiaru
powinien by¢ dostepny, aby zastapié kazdy wyréb
medyczny, ktéry moze zosta¢ przypadkowo
skazony podczas trwania zabiegu.

- Przed pierwszym zabiegiem, chirurg i asystenci
powinni mampu\owao instrumentami, aby
zapoznaé sig z materiatem.

10.2 Postepowanie okotooperacyjne /

Sprawdzanie instrumentéw
Operacja powinna by¢ przeprowadzona przez
chirurga z odpowiednim przygotowaniem
w zakresie ortopedii | z uwzglgdnieniem
poszczegdinych krokéw opisanych w Technice
chirurgicznej powigzanej z implantem.

- Uzytkownik musi zawsze sprawdzi¢ przed uzyciem
instrumenty, kidre beda wykorzystane podczas
operacji.

- Ostre instrumenty nalezy sprawdzié w celu

wyroby | poddaé czyszczeniu ultrad: wemu

przez 15 minut.

W przypadku wyrobéw w pojemniku, umiesci¢

wyroby w pojemniku bez pokrywy. Przygotowac

kapiel zanurzeniowa w temperaturze otoczenia w

wodzie wodociggowej z detergentem neutralnym,

zanurzy¢ wyroby w pojemniku i poddaé czyszczeniu
ultradzwigkowemu przez 15 minut.

Po zanurzeniu, wyszorowac¢ wszystkie powierzchnie

wyrobéw migkka szczotka, zwracajac szczegéing

uwage na gwinty, czesci kaniulowane, potgczenia i

migjsca trudno dostepne.

Za pomoca strzykawki trzykrotnie wprowadzié troche

roztworu odkazajacego do czesei kaniulowanych.

Zanurzy¢ wyroby w wodzie wodociggowej na 2

minuty.

Cazyszezenie / dezynfekcja w myjni automatycznej:

Umiedcié wyroby w myjni-dezynfektorze tak, aby

pozostaly nieruchome (nie moga o siebie uderzaé ani

ulec uszkodzeniu).

W przypadku wyrobow w pojemniku, wlozy¢ po-

jemnik z wyrobami do myjni-dezynfektora tak, aby

pozostaly nieruchome (nie moga o siebie uderzaé ani
ulec uszkodzeniu).

Uruchomié nastepujacy program czyszczenia:
czyszczenie wstgpne zmigkczong wodg o
temperaturze 35°C,

- czyszezenie detergentem neutralnym przez 5 minut
w temperaturze 70°C,

- plukanie posrednie zmigkczong wodg w
temperaturze 45°C,

- plukanie koricowe zmigkczong woda 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 zakonczeniu cyklu wyjaé komponenty z my-
jni-dezynfektora i osuszy¢ dodatkowo sprezonym
powietrzem Klasy medycznej, jesli to konieczne (mie-
jsca trudno dostepne).
Sprawdzi¢ kazdy instrument i powtdrzy¢ czyszczenie
lub przej$¢ do czyszczenia recznego, az do usunigcia
wszelkich pozostatosci.
Zalecany $rodek czyszczacy: Podczas zatwierdzania
procesu automatycznego czyszczenia, uzyto neutral-
nego detergentu PROLYSTICA® 2X CONCENTRATE
NEUTRAL DETERGENT w stgZeniu 0,4 % (producent:
STERIS).
Detergent nalezy stosowa¢ zgodnie z zaleceniami
producenta.
 Sterylizacja:
Konserwacja: W stosownych przypadkach In-
2Bones® zaleca smarowanie wszystkich instru-
mentow zawierajacych przektadnie lub powierzchnie
przegubowe. Instrumenty wymagaja smarowania po
kazdej pre-dezynfekcii / dekontaminaciii przed kazdg
sterylizacjg parowa.

Mozna stosowaé rozpuszczalne w wodzie smary

do instrumentow zaprojektowane specjalnie pod

katem zapewnienia zgodnosci ze sterylizacjg. Smary
moga by¢ réwniez stosowane w ramach czesci zau-
tomatyzowanego procesu myjni-dezynfektora.

Inspekcia / kontrola: Przed przygotowaniem do steryl-

izacji nalezy sprawdzi¢ wszystkie wyroby medyczne.

Kontrola wzrokowa powinna pozwoli¢ wykryC wsze-

Ikie uszkodzema i ocemc stopien zuzycia wszystkich
yrobow medycznych, zwlaszcza na powierzchniach

styku, potgczeniach i urzgdzeniach, w ktérych moze
znajdowac sie brud. Nie wolno uzywac zuzytych lub
wadiiwych instrumentéw. Nie wolno uzywac¢ zad-
nego instrumentu z oznakami korozji, odbarwienia,
peknigtej uszczelki lub wzeréw.

Instrumenty o niedopuszczalnym pogorszeniu jakos-

ci nalezy zwrdci¢ producentowi lub odpowiednio

2utylizowag,

Pakowanie przed steryiizacig: Do pojedynczych in-

strumentéw mozna uzy¢ standardowego woreczka

sterylizacyinego z polietylenu / Tyvek (lub odpowied-
nika, np. z podwajng folig) o odpowiedniej wielkosci.

Upewni¢ sig, Ze opakowanie jest wystarczajaco duze,

aby pomiescié instrument bez obciazania zgrzewow

lub rozdzierania opakowania.

Sterylizacja: Przed uzyciem komponenty In2Bones®

wymagaja przeprowadzenia sterylizacji parowej

zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym kraju.

Sterylizacja instrumentarium In2Bones® zostata za-

ol ia, e ostre krawedzie nie sg stepione i

26 wlasciwosci tnace instrumentu sg nienaruszone.

- Sprawdzenie instrumentow powinno by¢ dokladne,
aw szczegolnosci powinno uwzgledniac obecnose
jakichkolwiek peknigé, zgie lub znieksztalcen
oraz kompletno$¢ wszystkich komponentow
instrumentu.

- Nigdy nie nalezy uzywac instrumentow z
widocznymi oznakami nadmiernego zuzycia,
uszkodzenia, niekompletnych lub w inny sposéb
niesprawnych.

- Nie wolno uzywaé zadnego instrumentu z oznakami
korozji, odbarwienia, peknietej uszczelki i wzerw.

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

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

- W zadnym wypadku nie wolno modyfikowa¢
wyrobu medycznego przez uzytkownika.

- Alternatywne metody mocowania powinny byé
dostepne $rodoperacyjnie.

- Otwieranie zestawu instrumentéw musi sig
odbywaé w warunkach aseptycznych.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ integralnose
opakowania i oznakowania. Nie uzywac zadnego
sterylnego wyrobu medycznego, ktérego
opakowanie zostato otwarte lub uszkodzone poza
salg operacyjna. Z opakowaniem wewngtrznym
nalezy obchodzi¢ sig w warunkach sterylnych
(osoby/instrumenty).

10.3 Odpowiedzialno$é chirurga

In2Bones® nie praktykuje medycyny i nie zaleca

zadnej konkretnej techniki  chirurgicznej. Chirurg

ponosi odpowiedzialno$¢ za wybor odpowiedniej
techniki chirurgicznej i instrumentéw do kazdego
indywidualnego pacjenta, zgodnie z praktyka chiru-
rga, do$wiadczeniem, szkoleniem, standardem
opieki i znajomoscig odpowiedniej literatury med-
ycznej. In2Bones® nie ponosi 08ci
za wybor odpowiedniej techniki chirurgicznej, ktora
ma by¢ zastosowana u danego pacjenta. Za kryte-
ria wyboru dia pacjenta odpowiedzialno$¢ ponosi
chirurg. Chirurg powinien przed zabiegiem omowic

z pacjentem ewentualne ryzyko, $rodki ostroznosci,

ostrzezenia, konsekwencje, powiklania i dzialania

niepozadane zwigzane z zabiegiem chirurgicznym

i wyrobem medycznym wszczepianym podczas

zabiegu chirurgicznego. Chirurg powinien zapozna¢

sie z instrukcjg uzytkowania dotgczong do wyrobu
medycznego. Podczas procesu wyboru nalezy bra¢
pod uwage informacje zawarte w tym dokumencie.

er

se vedea etichetele).
Pentru detalii privind contraindicatiile interventiei
chirurgicale, - consultafi mslructlumfe de  utiizare
privind implantul corsspunzalor

4. Beneficiile clinice anticipate

Pentru detalii privind beneficile clinice asteptate pen-
tru pacient, consultalw instructiunile de utilizare privind
implantul corespunzator.

5. Avertismente si precautii
Medicul trebuie sa determine daca utiizarea instru-
mentului este corespunzatoare pentru pacientii care
au oricare dintre urmétoarele stari:
- lipsa de conditie fizica generala bund,
- utilizare de derivafi de steroizi, chimioterapie efc.,
- dependenta s si/sau abuz de droguri si/sau alcool
si/sau tutun,
- obezitate,
- vindecare compromisd a plagii,
- tulburare vasculara,
- un pacient care nu doreste sau nu poate sa
respecte instructiunile postoperatoare.
Pentru detalii privind avertismentele si precautile leg-
ate de implantare, consultafi instructiunile de Utiizare
privind implantul corespunzator.

6. Complicatii si efecte secundare
nedorite
Complicatiile generale ale interventiilor chirurgicale
ortopedice includ urmétoarele, dar nu se limiteaza
la acestea:
- durere, disconfort sau senzafii anormale,
- probleme cu vindecarea plégii,
- leziuni ale nervilor,
- concrescente,
- infectii,
- hematom, tromboza, embolie pulmonard,
- alergie,
- complicatii legate de deteriorarea sau ruperea
instrumentului intraoperator.
Pentru detalil privind complicatille i efectele secun-
dare nedorite posibile dupa \mp\amare consultafi
instruciunile de utilizare privind implantul corespun-
zator.

7. Siguranta Instrumentele chirurgicale
active
Se recomanda purtarea de ochelari de protectie in
timpul utilizéril unui instrument chirurgical activ.
Instrumentele chirurgicale cu canuld nu trebuie sa fie
utilizate faré brosa K In2Bones® corespunzatoare $i
adecvata n interiorul partii cu canula.
La fiecare procedurd, trebuie s se utilizeze o brogd
Kirschner noua.
Chirurgul care foloseste instrumentul chirurgical este
responsabil de utilizarea corectd a instrumentului,
precum si a altor accesorii sau echipamente, inclusiv
echipamentul electric care poate fi necesar pentru
utilizarea instrumentului chirurgical activ.
Evitai sa forfafi, résucifi sau indoifi excesiv instrumen-
tul chirurgical ‘ntr-un mod nefiresc sau neintentionat.
Inainte de a1 porni si/sau a1 utiiza, instrumentul
frebuie sé fie introdus corect si cuplat fix in unitatea
electrica de actionare. toate accesorile trebuie s fie
introduse, etansate si cuplate corect inainte de a porni
si/saua actlona instrumentul chirurgical activ.

and instrumentul este conectat a un dispozitiv activ,
acesta poate deveni fierbinte din cauza frecarii, iar
chirurgul trebuie sa acorde atentie corespunzétoare
pentru a se asigura ca pacientul nu este vatamat.
Minimizati contactul cu tesuturile pentru a evita riscul
de arsuri.
Instrumentul chirurgical nu trebuie s fie utilizat in nici-
un alt scop decét cel preconizat in cadrul procedurii
chirurgicale.
Dispozitivele nu trebuie sa fie modificate de utilizator.
Instrumentele chirurgicale nu trebuie reascufite in
niciun caz.
Contactul cu alte obiecte din metal poate cauza de-
teriorarea instrumentului chirurgical si poate duce la
necesitatea inlocuiri
In2Bones® informeaza chirurgii cé utiizarea repetata
ainstrumentelor chirurgicale conectate la un dispozi-
tiv activ poate duce la incidente care ar compromite
tehnica chirurgicala sau rezultatele procedurii.

8. Instrumentele de masurare

Pentru anumite interventii chirurgicale, este necesara
utilizarea unor instrumente cu funclie de masurare
integrata.

Asigurafi-va 0 acestea nu sunt uzate si ¢a orice gra-
vura de pe suprafata acestora este clar vizibila.

Cu exceptia cazului Tn care exista o alta indicaie
specificd pe instrument, masurétorile oferite de
aceste instrumente cu funcfie de mésurare au ur-
métoarele caracteristici:

Mésurarea lungimii: unitate: milimetru (mm) precizie:
lungimea mésuratd +/-1 mm,

Mésurarea unui unghi: unitate: unghi (°) precizie: un-
ghiul masurat +/-1°.

9. Recomandari pentru curatare si (re)
sterilizare
91,

Chirurg odpowiada za rozpoznanie odpowiednich
wskazan i przeciwwskazan oraz wybor wiasciwych
procedur i technik chirurgicznych okreslonych jako
najlepsze dlia pacjenta. Kazdy chirurg musi oceni¢
stosownos¢ procedury i instrumentow uzywanych
podczas zabiegu na podstawie wiasnego przeszko-
lenia i dogwiadczenia.

10.4Ponowne uzycie / Resterylizacja

Nie wolno ponownie uzywaé wyrobow medycznych
przeznaczonych do jednorazowego uzytku (patrz
symbole). Ponowne uzycie moze naruszy¢ integral-
nos$¢ strukturaing wyrobu medycznego i/lub doprow-
adzi¢ do jego awarii, co moze skutkowa obraze-
niami, chorobg lub $miercig pacienta. Ponadto,
ponowne uzycie wyrobu medycznego jednorazowe-
go uzytku moze stwarzaé ryzyko skazenia migdzy
pacjentami lub skazenia uzytkownika.

Nigdy nie nalezy ponownie uzywac wyrobu jednora-
zowego uzytku, ktry zostat skazony krwig, tkankg i/
lub plynem/materig. Nalezy go zutylizowac zgodnie z
dobrg praktyka p\acowkl sfuzby zdrowia, zwracalqc
uwage na wszelkie czedci ostre lub czesci z igfg.
Nawet jesli wyroby medyczne moga wydawaé sie
nieuszkodzone, moga mie¢ wady i wewnetrzne wzory
naprezen, ktére moga powodowa¢ zmeczenie mate-
riafu | przedwczesne zuzycie.

Firma zrzeka sig wszelkiej odpowiedzialnosci w
przypadku takiego ponownego uzycia.
Resterylizacja wyrobéw medycznych sprzedawanych
jako sterylne jest zabroniona.

11. Przechowywanie

Przechowywac w suchym migjscu.

12. Odpowiedzialnosé / Og

ning av passende indikasjoner og kor

0g valg av riktige kirurgiske prosedyrer og teknikker
som er fastslatt & vesre bes( for pasienten, er kirur-
gens ansvar. Hver kirurg mé evaluere hvor passende
prosedyren og instrumentene som brukes under
prosedyren er, basert p& hans eller hennes egen op-
pleering og erfaring.

10.4-Gjenbruk / Re-sterilisering

Produkter som e tiltenkt engangsbruk, ma ikke gjen-
brukes (se symboler). Gjenbruk kan skade utstyrets
strukturelle integritet og/eller fore til utstyrssvikt, som
isin tur kan fore til pasientskade, -sykdom eller -ded.
Videre kan gjenbruk av engangsutstyr fore til en risiko
for kontaminering fra en pasient il en annen, eller til
brukeren.

Engangsutstyr som har blitt kontaminert av blod, vev
og/eller veeske/stoff skal aldri gjenbrukes. Det mé
kasseres i henhold til god praksis pé helseinstitusjon-
er, ta hensyn til alle skarpe deler eller néledeler. Selv
om de kan virke uskadde, kan enhetene ha defekter
og indre spenningsmanstre som kan forérsake mate-
rialtretthet og for tidlig svikt.

Selskapet fraskriver seg ethvert ansvar i tilfelle slik
gjenbruk.

Resterilisering av utstyr som selges sterilt, er forbudt.

6. Ki ikasj og
bivirkninger
Generelle komplikasjoner ved ortopedisk kirurgi kan
omfatte, men er ikke begrenset til:
Smerte, ubehag eller unormale opplevelser,
- Sérhelingsproblemer,
Nerveskade
- Adhesjoner,
- Infeksjoner,
Hematom, trombose, lungeemboli,
- Allergi
- Komplikasjoner knyttet til peroperativ skade eller
brudd pé instrumentet.
Se bruksanvisningen for det tilsvarende implantatet
for detaljer om mulige komplikasjoner og uenskede
bivirkninger etter implantasjonen.
7. Sikkerhet Aktive kirurgiske
instrumenter
Vernebriller anbefales ved bruk av aktivt kirurgisk
instrument.
De kanylerte kirurgiske instrumentene skal ikke
brukes uten den passende tilsvarende In2Bones®

PROLYSTICA® 2X KONSENTRAT = N@YTRALT
VASKEMIDDEL ved 04 % (produsent: STERIS) ble
brukt under validering av den automatiske rense-
prosessen.

Vaskemiddelet skal brukes i henhold til anbefalingene
fra produsenten.

* Sterilisering:

Vedikehold Nar det er relevant, anbefaler In2Bones®
smering av alle instrumenter som inneholder gire-
ller leddfiater. Instrumenter mé& smores etter hver
pre-desinfeksjon/dekontaminering og fer hver damp-
sterilisering.

Vannloselige instrumentsmeremidler spesielt ut-
viklet for kompatibilitet med sterilisering kan brukes.
Smeremidler kan ogsa leveres som en del av en au-
tomatisert vaskemaskin-desinfiseringsprosess.
Inspeksjon / kontroll: Alt utstyr ma kontrolleres for det
forberedes for sterilisering.

En visuell siekk ber gjere det mulig & oppdage skader
og vurdere slitasjenivaet for alle enhetene, spesielt
kontaktflater, skjoter og enhetene der smuss kan
skijule seg. Slitte eller defekte instrumenter mé ikke
brukes. Instrumenter med tegn pa korrosjon, misfarg-

11.0ppbevaring
Lagres pé et tort sted

12. Ansvar / begrenset garanti

In2Bones® har tatt rimelige forholdsregler i valg av
materialer og i produksjonen av disse produktene.
In2Bones® fraskriver seg imidlertid enhver juridisk
garanti, enten eksplisitt eller implisitt, inkludert, men
ikke begrenset til, enhver implisitt garanti for salgbar
kvalitet eller egnethet for et spesifikt bruksformal.
In2Bones® kan ikke under noen omstendigheter hol-
des ansvarlig for tap, skade eller relaterte kostnader
eller hendelser, direkte eller indirekte knyttet til bruken
av dette produktet.

In2Bones® pétar seg ikke, og autoriserer ingen
tredjepart til & pata seg pa sine vegne, noe annet
ansvar knyttet til disse produktene. Hensikten med
In2Bones® er at denne enheten utelukkende skal
brukes av leger som har fétt passende oppleering
i teknikker for ortopedisk kirurgi for den spesifikke
bruken.

13.INFORMASJON
Dersom det er nedvendig med informasjon om

g )
In2Bones® podijat rozsadne $rodki ostroznosci przy
doborze materialéw i w produkcji tych wyrobow
medycznych. Jednak In2Bones® wyklucza wszelkie
gwarancje prawne, wyrazne lub dorozumiane, w tym,
ale nie tylko, wszelkie dorozumiane gwarancje jakosci
rynkowej lub przydatnosci do okreslonego zastoso-
wania. In2Bones® w zadnym wypadku nie ponosi

odpowiedzialnosci za jakiekolwiek straty, szkody lub
2Zwigzane z nimi koszty lub zdarzenia, bezposrednio
lub posrednio zwigzane z uzytkowaniem tego wyrobu

In2Bones® nie przyjmuje i nie upowaznia zadnych
0s0b trzecich do przyjmowania w swoim imieniu
jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci zwiazanej z
tymi wyrobami medycznymi. Intencia In2Bones® jest
to, aby ten wyréb medyczny byt uzywany wytacznie
przez lekarzy posiadajacych odpowiednie przesz-
kolenie z technik chirurgii ortopedycznej w zakresie

W przypadku koniecznosci uzyskania jakichkolwiek
informacji dotyczacych wyrobéw medycznych lub ich
zastosowan, prosimy o kontakt z przedstawicielem
lub dystrybutorem lub bezposrednio z producentem.

Jakikolwiek powazny incydent, ktory miat migjsce w
2wigzku z wyrobem, nalezy zgtasza¢ producentowi

twierdzona przy uzyciu nastepujgcych parametrow:
9. Zal ia d Y iai (re) Sterylizacja parowa
sterylizaciji Metoda o kr\ypom' UgA
9.1Zalecenia dotyczace (re)sterylizacji Wyroby Cykl Przed-prézniol
medyczne sprzedawane niesterylne i Temperatura® 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Resterylizacja jest dozwolona tylko dla wyrobow
sprzedawanych w stanie niesterylnym. Minimalny 18 minut
Usuna¢ opakowanie dostawy zgodnie z obowiazu- czas narazenia”
jacymi przepisami w celu (re)sterylizacji wyrobow C i )
niesteryinyoh.  Uzytkownicy ~ powinni korzysta¢ (nf‘f”sns;ﬁf,)zema 20 minut
wylacznie z cyklow sterylizacji parowej, zatwi-
erdzonych przez In2Bones®, zgodnie z zaleceniami Metoda Sterylizacja parowa medycznego.
zawartymi w ponizszym rozdziale (patrz postgpowan- Cykl Przed-préznio
ie z wyrobami ich reprocesowanie). Te tura® 132°C (270°F) (-0°C/+3°
Wyrobcw dostarczonych w stanie sterylnym mgdy nie ?”?pe’a ura 32°C 270°F) (0°CH3°C)
mozna ponownie steryhzowac ani ponawme uzywac. Minimalny =, minuty
o © (c:zas narazenia
medyczne sprzedawane niesteryine 288 OSUSZAN. 90 iyt
Przed otwarciem opakowania, nalezy sprawdzi¢ jego minimaln Jego stosowania
integralno$é i etykiety. [Sterylizacja parowa >
Przed rozpoczeciem  steryizaci, nalezy wyja¢ | Metoda C kr‘y pozal U§A 13. INFORMACJA
wszystkie wyroby medyczne z opakowar. Cykl Przed-prézniowy
Wszystkie wyroby medyczne nalezy wyczyscic, od- " o oF) (-0°C/+3°
kazi¢ i wysterylizowaé przed uzyciem. Temperatura 184°C 273°F) (0°C/+3°C)
Zawsze nalezy natychmiast wyczysaié i odkazic  [Minmany g i g
wszystkie wyroby medyczne, ktére zostaly za- czas narazenia”
brudzone. Czas osuszania o ot
Wielokrotne reprocesowanie ma niewielki wptyw na (minimalny)**

te wyroby.

Limity dotyczace reprocesowania:

In2Bones® nie okresla maksymalnej liczby zastoso-
wan dla wyrobow medycznych wielokrotnego uzytku,
Trwalo$¢ tych wyrobow jest nieokreslona i zalezy od
wielu czynnikow (metoda zabiegu, stosowane $rodki
czyszczace, postgpowanie z wyrobami itd.).

Trwalo$¢ wyrobu medycznego zalezy od stanu zuzy-
ciaiuszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania.
Dokfadna inspekcja i kontrola funkcjonalna wyrobu
przed uzyciem, pozostaje najlepsza metoda okrele-
nia okresu trwatosci wyrobu medycznego.

Kontrola wzrokowa powinna pozwoli¢ wykryé wsze-
Ikie uszkodzenia i ocenic¢ stopien zuzycia wszystkich
wyrobéw medycznych, zwlaszcza na powierzchniach
styku, potaczeniach i urzadzemach w ktorych moze
znajdowac sig brud. Nie wolno uzywa¢ zuzytych lub
wadliwych wyrobow medycznych. Nie wolno uzywacé
Zzadnego wyrobu medycznego z oznakami korozji,
odbarwienia, peknietej uszczelki lub wzeréw.

Wyroby o medopuszczalnym pogorszeniu jakosci
nalezy zwréci¢ producentowi lub odpowiednio zu-
tylizowag,

Ostrzezenie: jezeli instrumenty byly uzywane w sali, w
ktorej istnigje ryzyko skazenia czynnikami TSE, nalezy
je odpowiednio zutylizowac.

Przestroga:

Niektore roztwory czyszczace, takie jak te, ktdre

*Czas trwania sterylizacji liczony jest dla sondy zna-
jdujacej sie w najzimniejszej strefie autoklawu
“Instrumenty i implanty nalezy catkowicie wysuszy¢
przed uzyciem.

Uwaga: cykle sterylizacji przed-prozniowej 134°C
przez 18 minut i przed-prozniowej 134°C przez 3
minuty nie sa uznawane przez Amerykariska Agencje
ds. Zywnosci i Lekow (US FDA) za standardowe cykle
sterylizacji. Uzytkownicy powinni uzywa¢ wylacznie
sterylizatorow i akcesoriow (takich jak opakowania
sterylizacyjne, woreczki sterylizacyjne, wskazni-
ki chemiczne, wskazniki biologiczne i pojemniki
sterylizacyjne), ktdre zostaly zatwierdzone przez US
FDA dla wybranych specyfikacji cyklu sterylizacj
(przed-prozniowa 132°C przez 4 mmu1y)

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

Przechowywanie: Systemy In2Bones® nie wymagaja
szczegolnych warunkow przechowywania, Warunki
przechowywania musza by¢ zgodne z dobrymi prak-
tykami stosowanymi w placowkach stuzby zdrowia.
Informacje dodatkowe: Przed uzyciem nalezy zawsze
sprawdzi¢ wyroby medyczne.

Wszelkie produkty z oznakami osfabienia lub pgknig-
clami na powierzchniach trzeba usunag i odizolowac.
Nalezy skontaktowac sie z lokalnym - przedstaw-
icielem lub In2bones® w celu ich wymiany.

oraz, jesli wymagaja tego lokane przepisy, wasci-
wym organom w kraju, w ktérym mieszka uzytkownik
i/lub pacjent.

Pierwsze oznakowanie CE: 2012

Ostatnia korekta: 10/2022
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE *
INSTRUMENTE
DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU
CHIRURGIE ORTOPEDICA

Acest produs trebuie s fie manipulat lg\/sa\u implantat
de catre cadre medicale INSTRUITE CORESPUN-
ZATOR i CALIFICATE, CARE AU LUAT CUNOSTINTA
de aceste INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE.

1. Descrierea dispozitivului medical
Dispozitivele pentru chirurgie ortopedica prezentate
in aceste instructiuni de utilizare sunt fabricate de
In2Bones®.

Materiale

Dispozitivele sunt fabricate din materiale utilizate in
general pentru instrumentele chirurgicale destinate
chirurgiel ortopedice.

Descrierea completd a materialelor este disponibila
pe eticheta produselor sterile.

Instrumentele invazive care intré n contact direct cu
corpul uman nu confin niciun fel de substante CMR

entru (re):
Produsele vandute nesterile
Resterilizarea este permisa doar in cazul produselor
vandute nesterile.
Indepértati ambalajul de livrare in conformitate cu
reglementarile actuale pentru a (re)steriliza produsele
nesterile. Utilizatoril trebuie sa foloseascé doar cicluri
de sterilizare cu aburi, validate de In2Bones®, con-
form recomandarilor din sectiunea urmatoare (a se
vedea manipularea si prelucrarea).
Produsele livrate sterile nu trebuie s fie niciodatd
resterilizate, nici reutiizate.
9.2, Manipulare si prelucrare Produsele
vandute nesterile
Inainte de a deschide pachetul, verificafi integritatea
ambalajului si a etichetelor.
Scoatefi toate produsele din ambalajul lor inainte de
sterilizare.
Toate produsele trebuie s fie curafate, decontami-
nate si steriizate inainte de utilizare.
Ouratan si decontaminafi intotdeauna imediat toate
dispozitivele murdarite.
Prelucrarea repetaté are un efect redus asupra aces-
tor produse.
Limite de prelucrare:
In2Bones® nu stabileste niciun numar maxim de uti-
lizari in cazul dispozitivelor medicale reutilizabile. Du-
rata de viald a acestor dispoxzitive este nedeterminata
§i depmde de multi factori (metoda de tratare, agentii
de curétare utlhzan manipularea etc,)
Durata de viatd a unui dispozitiv medical depinde de
gradul de uzura $i deteriorare cauzat de utilizare.
Inspectarea amanuntlta a dispozitivului si verificarea
functionarii acestuia inainte de utiizare reprezmta cea
mai bund metodé de a determina durata de viald a
dispozitivului medical.
De asemenea, o verificare vizuala trebuie sa permita
detectarea deteriorarii si evaluarea gradului de uzurd
a tuturor dispozitivelor, mai ales a suprafefelor de
contact, a imbindrilor, precum si a dispozitivelor cu
posibil murdérie ascunsa. Dispozitivele uzate sau
defecte nu trebuie sd fie utilizate. Nu trebuie sa fie
utilizat niciun dispozitiv cu urme de coroziune, de-
colorare, garnitura crapatd sau scobituri.
Dispozitivele cu deteriordri inacceptabile trebuie sé fie
returnate producatorului sau eliminate corespunzator.
Avertisment: Cand instrumentele au fost utilizate in-
tr-0 interventie chirurgicala cu risc de contaminare cu
agenti EST (encefalopatie spongiforma transmisibila),
instrumentele trebuie s fie eliminate corespunzator.
Atentie:
Anumite soluti de curdtare, cum ar fi cele care contin
nalbitor, formaldehida sau hidroxid de sodiu (NaOH)
pot deteriora anumite componente si nu trebuie sa
fie utiizate.
* Procesul de curatare manuald:

Pregatirea dispozitivului: Indepartati mare parte din
murdaria prezentéd pe instrumente  imediat dupd
utilizarea lor. In cazul instrumentelor cu cavitafi, este
obligatorie irigarea oricdror canale pentru a le curala
imediat dupa utilizare.

Nu folositi produse fixative care pot cauza intdrirea
reziduurilor $i afecta rezultatul curdiéril. Pentru aimp-
iedicalegarea murdariei la uscare, nmuiafi instrumen-
tele intr-0 solutie de dezinfectant imediat dupd finalul
utiizzri acestora.

Depoznau sl (ransponatl instrumentele si implanturi-
lein swguranla in recipiente specifice inchise la locul
de tratament, pentru a evita deteriorarea si poluarea
mediului.

Dacd este necesar/cazul, dezasamblati dispozitivul.
ﬂtarﬁpveaﬂ Introduceti d\spozmvul in re-
cipient.

Pregétiti o baie de inmuiere la temperatura camerei
cu apé de la robinet si un detergent alcalin (pH < 11),
scufundafi dispozitivll in recipient si lasafi-| in acesta
timp de 15 minute.

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

Curétarea/dezinfectarea intr-un rezervor uttrasonic:
Scoatefi dispozitivul din recipient.

In rezervorul de dezinfectare prealabild, pregéw o
baie de inmuiere la temperatura camerei cu apa puri-
ficatd si un detergent alcalin (pH < 11) si lasati dispozi-
tivulin aceasta timp de 15 minute.

Pregétiti o baie de inmuiere la temperatura camerei cu
apa purificaté $i un detergent alcalin (pH < 11), apoi
transferafi si scufundati dispozitivul. Efectuafi aciuni
cu ultrasunete timp de 15 minute.

Dupa scufundare, frecati toate suprafefele cu o perie
moale, acordand atentie in special filetelor, pértilor cu
canuld, imbinrilor si zonelor greu accesibile.



Cu ajutorul unei seringi, introduceti solutie decontam-
inanta in parfile cu canulé.
Dupé spalare, clétiti imediat si cu grija dispozitivul cu
apa purificata.
Veriical fiecare instrument si repetati curdtarea,
pand cand sunt eliminate toate eventualele reziduuri
ramase.
Scurget\ dispoxzitivul si uscati- cu servetele de unica
fo\oswma Fc\osm aer compnma\ de uz medical pentru
partile cu canula.
Produsul de cura%are recomandat: S-a utilizat deter-
gentul alcalin NEODISHER MEDICLEAN FORTE la o
concentratie de 0,5-2 % (producétor: DR. WEIGERT)
in timpul validérii procesului de curéare manuala.
Detergentul trebuie sa fie utilizat conform recoman-
darilor producétorului,
* Procesul de curétare automaté:
Pregétirea d\sgozmvu\ \ndeparlan mare parte din
murdaria prezentd pe instrumente imediat dupa
utilizarea lor. In cazul instrumentelor cu cavitati, este
obligatorie irigarea oricaror canale pentru a le curala
imediat dupa utilizare.
Nu folositi produse fixative care pot cauza intarirea
reziduurilor si afecta rezultatul curatérii. Pentru a fmp-
iedica Iegarea murddriei la uscare, mmu\atl instrumen-
tele intr-o solufie de dezinfectant imediat dupa finalul
utiizarii acestora,
Depozitati $i transportafi instrumentele si implanturi-
le in siguranta in recipiente specifice inchise la locul
de tratament, pentru a evita deteriorarea i poluarea
mediului.
Daca este necesar/cazul, dezasamblafi dispozitivul.
Curatarea prealabild: Pregtiti o baie de inmuiere la
temperatura camerei cu ap de la robinet si un de-
tergent neutru, scufundati dispozitivele si efectuati
acfiuni cu ultrasunete imp de 15 minute.
In cazul dispozitivelor aflate in recipientele lor, intro-
duceti dispozitivele i recipient féra capac. Pregatifi o
baie de inmuiere la temperatura camerei cu apa de la
robinet si un detergent neutru, scufundafi dispozitive-
le’in recipientele lor §i efectuati actiuni cu ultrasunete
timp de 16 minute.
Dupa scufundare, frecai toate suprafetele dispozi-
tivelor cu o perie moale, acordand atentie n special
filetelor, périii cu canuld, imbindrilor si zonelor greu
accesibile.
Cu ajutorul unei seringi, introduceti solutie decontam-
inanté in partile cu canulé de trei ori.
Scufundati dispozitivele in apa de la robinet timp de
2 minute.
Curatarea/dezinfectarea intr-o masina de spélat au-
tomata: Pune}\ dlspozmve\e in masina de spélat-dez-
infectat in asa fel incat sa ramana nemiscate (nu
trebuie sa se loveasca ntre ele sau sa se deferioreze).
Daca dispozitivele se afld in recipientul lor, punefi
recipientul cu dlspozmvele in masina de spalat- dezin-
fectat in aga fel incat sa ramana nem\sca\e (nu trebuie
sa seloveasca intre ele sau sa se deterioreze).
Pomg\ urmatorul program de curéfare:
curatare prealabild cu apé dedurizata la 35 °C,
- curdtare cu un detergent neutru timp de 5 minute
1a70°C,
clatire intermediaré cu apé dedurizatd la 45 °C,
clatire finald cu apé dedurizatd la 70 °C timp de
3 minute,
dezinfectare termica timp de 5 minute la 93 °C,
uscare timp de cel pufin 7 minute la minimum 70 °C
i maximum 95 °C.
La finalul ciclulu, scoatefi componentele din masina
de spalat-dezinfectat si uscafi-le aditional cu aer
comprimat de uz medical dac este necesar (zone
greu accesibilg).
Verificati fiecare instrument sl vepetatl curafarea sau
etec\uat\ 0 curdfare manuala, pand cand sunt elimi-
nate toate eventualele reziduuri ramase.
Produsul de curé%are recomandat: S-a utilizat deter-
gentul neutru PROLYSTICA® 2X CONCENTRATE
NEUTRAL DETERGENT la o concentratie de 0,4 %
(producator: STERIS) in timpul validrii procesului de
curatare automata.
De\ergemu\ trebuie sa fie utilizat conform recoman-
dérilor producétorului.
* Sterilizare:
Intretinere: Daca este cazul, In2Bones® recomandé
Iubrifierea oricaror instrumente care contin suprafete
angrenate sau imbinate. Instrumentele trebuie s fie
lubriiate dupd fiecare dezinfectare prealabila/decon-
taminare si inainte de fiecare sterilizare cu aburi,
Pot fi folosm lubrifianti solubili T apa pentru instru-
mente, concepute special n asa fel ncat s fie com-
patibile cu sterilizarea. De asemenea, este posibil s&
fie furnizafi lubrifianti ca parte a procesului automat a
aparatului de spélat-dezinfectat.
Inspectare/control: Inainte de pregatirea pentru
sterilizare, toate dispozitivele medicale trebuie sé fie
verificate.
De asemenea, o verificare vizuald trebuie sa permita
detectarea deteriordrii si evaluarea gradului de uzurd
a tuturor dispozitivelor, mai ales a suprafefelor de
contact, a imbindrilor, precum i a d\spozmvelor cu
posibild murdarie ascunsé. Instrumentele uzate sau
defecte nu trebuie sa fie utiizate. Nu trebuie s fie
utilizat niciun instrument cu urme de coroziune, de-
colorare, garnitura crapata sau scobituri.
Instrumentele cu deterioréri inacceptabile trebuie s&
fie returnate producatorului sau eliminate corespun-
zdtor.
Ambalarea inainte de sterilizare: Pentru instrumentele
individuale, poate fi utilizatd o pungé de sterilizare
din polietilend/Tyvek (sau material echivalent, cum
ar fi invelisul dublu) de dimensiune corespunzatoare.
Asigurafi-vé c& ambalajul este suficient de mare pen-
tru a cuprinde instrumentul fara solicitarea inchiderii
sau ruperil ambalajului,
Sterilizare: Inainte de utilizare, componeme\e In-
2Bones® trebuie s fie sterilizate cu aburi, in con-
formitate cu reglementérile specifice férii.
Sterilizarea instrumentarului IN2Bones® a fost vali-
data utilizand urmatorii parametri

nu afost deteriorat i inainte de termenul de
valabilitate a sterilitatii.

- Dimensiunea si numarul implanturilor trebuie sa fie
evaluate pe baza radiografiei preoperatoare,

- Dupa masurare, trebuie puse la dispozitie cateva
implanturi din fiecare dimensiune adecvata, pentru
aavea inventarul necesar pentru interventia
chirurgicala.

Trebuie pus la dispoziie un dispoxzitiv adifional din
fiecare dimensiune pentru a inlocui orice dispozitiv
care poate fi contaminat accidental in timpul
Iinterventiei chirurgicale.

- Inainte de prima interventie chirurgicald, chirurgul
si asistenfii trebuie sa manlpu\eze instrumentele
pentru a se familiariza cu materialul.

10.2. Intraoperator / Examinarea

instrumentelor
- Interventia chirurgicalé trebuie s fie efectuaté de
un ch\rurg cu experientd adecvaté in ortopedie i
in ceea ce priveste diferitele etape prezentate in
tehnica chirurgicala asociaté cu implantul.

-Inainte de utiizarea instrumentelor in interventi
chirurgicale, acestea trebuie s fie intotdeauna
examinate de utiizator.

- Instrumentele ascutite trebuie s fie inspectate
pentru a confirma c& marginile ascuite nu
sunt boante si ¢é proprietéfile de taiere ale
instrumentulli sunt intacte.

- Examinarea instrumentelor trebuie sa fie amanuntita
si trebuie s fina cont, mai ales, de prezenta

unor crépéturi, indoituri sau deformari, precum
side faptul c& toate componentele instrumentele
sunt ntregi

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

Nu trebuie s fie utilizat niciun instrument cu urme
de coroziune, decolorare, garniturd crapata,
scobitur,

- Instrumentele cu deteriordri inacceptabile trebuie
sé fie returnate producatorului ori eliminate
corespunzator.

- Dispozitivele trebuie sa fie manipulate cu grija
pentru a evita zgérieturile (risc de rupere incipientd).

- Dispozitivul nu trebuie sé fie modificat in niciun
caz de utiizator.
~Intimpul operafei, trebuie s fie disponibile si alte
metode de fixare.

Deschiderea setului de instrumente trebuie s fie
efectuata conform condiiilor aseptice.

- Verificafi integritatea ambalajului si a etichetelor
Tnainte de utiizare. Nu ullhzaﬂ niciun dispozitiv steril
al cérui ambalaj a fost deschis sau deteriorat in
afara sélii de operafie. Ambalajul interior trebuie

sa fie manipulat in oondm\ sterile (persoane/
instrumente).

10.3. Responsabilitatea chirurgului

In2Bones® nu practica medicina i nu recomandd

nicio tehnica chlrurg\ca\é specmcé Este responsa-

bilitatea chirurgului s& aleagd tehnica chirurgicalé si
instrumentele corespunzétoare pentru fiecare pacwem
in parte, in conformitate cu practica, experienta, in-
struirea, asistenta medicala standard si cunostintele
privind literatura medicala pertinenta ale chirurgului.

Compania In2Bones® nu este responsabild pentru

alegerea tehnicii chirurgicale corespunzétoare de

utilizat pentru un anumit pacient. Criterille de selectie

- Poskodenie nervu,
Zrast,
- Infekciu,
Hematom, trombézu, plicnu embdliu,
- Alergiu
- Komplika’cwe spojené s poskodenim alebo zlomenim
nastroja pocas operacie.
Podrobnejsie informécie o pripadnych komplikaciach
a nemaducwch vedlajsich Ucinkoch po implantécii
néjdete v ndvode na pouZitie prislusného implantétu.

7.Bezpeénost Aktivne chirurgické
nastroje

Pri pouzivani akéhokolvek aktivneho chirurgického
nastroja sa odporti¢a nosit ochranné okuliare.
Kanylované chirurgické néstroje by sanemali pouzivat
bez prislusného Kirschnerovho drbtu spolo¢nosti In-
2Bones® nachadzajliceho sa vo vnitri kanylovanej
Casti

Kirschnerov drét je nutné obnovit pre kazdy zakrok.
Chirurg pouzivajlci chirurgicky néstroj zodpoveda
za spravne fungovanie néstroja ako &j za akekolvek
prislusenstvo alebo vybavenie vrétane elektrického
zariadenia, ktoré moze byt potrebné na pouzivanie
aktivneho chirurgického nastroja.

Vyhnite sa pouZivaniu nadmerngj sily, kriteniu alebo
ohybaniu chirurgického néstrojaneprirodzenym alebo
netimyselnym spdsobom.

Pristroj musi byt pred zapnutim a/alebo pouzitim
riadne viozeny a bezpeéne zaisteny v jednotke
mechanického pohonu. Pred zapnutim a/alebo
spustenim akiivneho chirurgického néstroja musi
byt vietko prislusenstvo riadne viozené, utesnené a
uzamknuté.

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

Obmedzte kontakt s tkanivom, aby ste zabranili
pripadnému popéleniu.

Chirurgicky nastroj sa nesmie pouzivat na ing Gcely,
ako je jeho uréené pouZitie pri ortopedickom chiru-
rgickom zakroku.

Pouzivatel nesmie pomdcky upravovat.

Opétovné ostrenie chirurgickych néstrojov je prisne
zakézané.
Kontakt s ingmi kovovymi predmetmi méze sposobit

miesta)
Skontrolujte jednotiivé néstroje a Cistenie opakuite,
alebo vykonajte manuéine Cistenie, az kym sa neod-
strania véetky zostavajice negistoty.
Qdportcany Cistiaci prostriedok: Pocas overovania
automatického Cistiaceho procesu bol pouzity neu-
trlny ¢istiaci prostriedok PROLYSTICA® 2X KON-
CENTRAT NEUTRALNEHO DETERGENTU s 04 %
{vyrobca STERIS)
Pripouzivani Cistiaceho prostriedku sa riadte od-
portcaniami vyrobcu.
» Sterilizacia:

a: V pripade potreby spolocnost In2Bones®
odporuca mazanie vSetkych nastroj jov, ktoré obsahu-
ju ozubené kolesa alebo klbové spoje. Néstroje je nut-
né namazat po kazdej preddezinfekcii/dekontaminécii
apred sterilizaciou parou.
Mozno pouzit vo vode rozpustné maziva na nasque

cienta na druhého alebo na zdravotnicky personl,
ktory ju pouziva.

Jednorazova pomdcka, ktord bola kontaminovand
krvou, tkanivom a/alebo tekutinami/materidlom, by
sa nikdy nemala opétovne pouzit. Mala by sa zlikv-
idovat v stlade s osvedcenyml postupmi zdravot-
nickych zariadeni, pricom je potrebné dbat na to, aby
sa odstranili vsetky ostré Gasti alebo ihly. Aj ked sa
zdaju pomacky neporusené, mézu vykazova\ chyby
avnutornd namahu, ktoré mazu spdsobit inavu ma-
teridlua predcasne Zlyhanie.

Spolonost v pripade takéhoto opalovneho pouZitia
odmieta akUkolvek zodpovednost.

Opétovna sterilizécia pomdcok, ktoré st predavané
ako sterilng, je zakézané.

11.Skladovanie
Uchovavajte na suchom mieste.
12 £/ 0 a zaruka

$pecidlne navrhnuté na kompatlb\lltu so sterilizaciou.
Maziva sa mozu dodaval & ako sucast automati-
zovaného procesu istenia a dezinfekcie.

In§pekcia / kontrola: VSetky zdravotnicke pomacky
samusia pred pripravou na sterilizaciu skontrolovat.
Vizudnou kontrolou by sa malo Zistit akékolvek
poskodenie a posidit stuperi opotrebenia vietkjch
pomdcok, najmé kontaktnych ploch, spojov a pomo-
cok, v ktorych by mohla byt skryté necistota. Opotre-
bované alebo poskodené nastroje sa nesmu pouzivat.,
Nstroj so znamkami kordzie, zmenenej farby, prask-
nutého tesnenia alebo priehlbiny sa nesmie pouzivat.
Néstroje s neakceptovatelnym poskodenim by samali
vrétit vyrobcovi alebo riadne zlikvidovat.

Balenie pred sterilizaciou: Na jednotlivé nastroje
sa mdze pouZil Standardné ster\hzacne vrecko z
polyety\enu/Tyvek (alebo podobne napr. dvojité
balenie) s primeranou velkostou. Uistite sa, 7e obal
je dostatocne velky na to, aby sa dori zmestil pristroj
bez toho, aby doslo k naméahaniu uzaverov alebo
roztrhnutiu obalu.

Steriizécia: Pred pouzitim sa musia komponenty
vyrobkov spoloénosti In2Bones® sterilizovat parou v
stilade s predpismi platnymi v prislusnej krajine.
Sterilizacia  pristrojového  vybavenia  spolo¢nosti
In2Bones® bola overend pomocou nasledujicich
parametrov:

pentru pacienti intra sub incidenta
chirurgului. inainte de interventia ch\rurglca\a chiru-
rqul trebuie s discute cu pacientul despre riscurile
posibile, mésurile de precautie, avertismentele, con-
secintele, complicatile si reactile adverse asociate
cu procedura chwrurgwca\a §i dispozitivul implantat in
cadrul procedurii chirurgicale. Chirurgul trebuie s&
consulte instructiunile de utilizare furnizate impreund
cu d\spozmvu\ ntorma}u\e din acest document tre-
buie sa fie luate in considerare in timpul procesului
selectie. Recunoasterea indicatillor i contraindi-
cafilor corespunzatoare si selectarea procedurilor si
tehnicilor chirurgicale corecte, determinate a fi cele

poskodenie chirurgického néstroja a moze si vyZiadat 4 Sterilizacia parou

jeho vymenu, Metéda Cyklus mimo US
Spolocnost In2Bones® informuje chirurga, Ze opak- Cyklus Predvakuum

ované pouzivanie chirurgickych nstrojov 5 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
kaktivnemu zariadeniu moze viest kincidentom, ktoré (278 (0°CH5C)
by mohli ohrozit chirurgicku techniku alebo vysledky Minimum 18 mindt

z&kroku. Expozitny cas™

8.Meriace nastroje Bobasusenta o i

Niektoré operécie si vyzaduju pouzitie nastrojov s minimum}

meracou funkciou. - -

Uistite sa, Ze nie st opotrebované a Ze sti na povrchu ge:‘:da \gtLéhz’akma paroy

jasne viditelné vSetky vyryté znaky. — redvakuum

Okrem pripadov, ked je na samotnom pristroj  |Temperaturé” 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
uvedeny iny Specificky udaj meranie poskytované Minimum )

tymito pristrojmi s meracou funkciou ma nasleduiice | Expoziény Gas” 4 mindt

Viastnosti Doba sudenia 20 mind

Meranie dlzky: Jednotka: milimeter (mm) Presnost: (minimum)™ mindt

namerana dizka +/-1 mm. N

Meranie uhla: Jednotka: uhol (°) Presnost: nameranj Metéda Sterilizacia parou

uhol +/-1°. Cyklus mimo US

9. Odporiéania na &istenie a (opatovnd) Cklus Predvakuum
sterilizaciu Temperaturd” 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
9.1.-O¢ ia na opatovnd Minimum ~ 3 mindt

Vyrobok predévany ako nesterilny Expoziény Cas*

Opatovna sterilizdcia je povolena len pre vyrobky Doba susenia 20 mindit

predavané ako nesterilné. (minimum]"™

Odstrarite obal dodaného vyrobku v stlade s plat-
nymi predpismi na (opétovnd) sterilizaciu nestenlnych
vyrobkov Zdravotnicki pracovnici by mali pouzwvat
len parné steriizatné cykly overené spolocnostou
In2Bones®, ktoré st odporicané v nasledujuicej Casti
(pozri manipuléciu a opatovné pouZitie).

Vjrobky doddvané ako steriné sa nikdy nesmd
opatovne steriizovat ani pouzivat.

iaa opalovne pouzitie Vyrobok
ako

mai bune pentru pacient sunt responsabilitatea chiru-
rgului. Fiecare chirurg trebuie sa evalueze potrivirea
proceduri si instrumentelor utilizate in cadrul proce-
durii, pe baza propriei instruiri si propriei experiente.
10.4. Reutilizare / Resterilizare

Produsele destinate unei singure utiizéri nu trebuie
sé fie reutilizate (@ se vedea Reutilizarea

Pred ctvorenlm obalu skontrolujte neporugenost

obalu a Stitka.

Pred steriizéciou vyberte vSetky vyrobky z

prislusnych obalov.

Pred pouzwt\m by sa‘ mali vsetky vyrobky vyCistit, de-
teriizovat

poate compromite integritatea structurala a dispozi-
tivului si/sau duce la defectarea dispoxzitivului, ceea
ce poate rezulta in vatamarea, imbolnavirea sau de-
cesul pacientului. In plus, reutiizarea unui dispozitiv
de unicd folosinta poate crea riscuri de contaminare
ncrucisata intre pacienti sau a utilizatorului

Nu trebuie s fie reutiizat niciun dispozitiv de unicd
folosinté care a fost contaminat cu sange, tesuturi si/
sau fuide/substante. Trebuie s fie eliminat in con-
formitate cu bunele practici ale unitatilor medicale,
finand cont de partea ascufita sau cu ac. Chiar daca
pot parea nedeteriorate, dispoxzitivele pot avea de-
fecte i semne de solicitare interioaré care pot duce la
sldbirea materialului $i defectare prematura.
Companianu isi asuma nicio responsabilitate in cazul
unei astfel de reutiizari

Resteriizarea  dispozitivelor vandute sterile este
interzisa.

11. Depozitare
A se depozita intr-un loc uscat.

12. Responsabilitate / Garantie limitata

Compania In2Bones® a luat mésuri de precautie
rezonabile n ceea ce priveste alegerea materiale-
lor si fabricarea acestor produse. Cu toate acestea,
compania In2Bones® nu ofer nicio garantie legala,
expresa sau implicita, inclusiv nicio garantie implicité
a calitafii vandabile sau a adecvari pentru o anumité
utilizare, dar féra limitare la acestea. In niciun caz,
compania In2Bones® nu poate fi trasa la raspundere
pentru niciun fel de pierdere, deteriorare ori costuri
sau incidente conexe, legate direct sau indirect de

nusiasumé si nu permite nici-

* Timpul de sterilizare este contorizat pentru o sonda
aflata in cea mai rece zona a autoclavei
** Instrumentele si implanturile trebuie sé fie complet
uscate inainte de utilizare.
Observatie: Ciclurile de sterilizare cu prevacuum la
134°C ﬂmp de 18 min. si prevacuum la 134 °C timp
de 3 min. nu sunt considerate de catre United States
Food and Drug Administration (US FDA, Autoritatea
L a alimentelor si medicamentelor
dm SUA) a fi cicluri de sterilizare standard. Utilizatorii
trebuie sé foloseascé doar steriizatoare si accesoril
(cum ar fi invelisuri de sterilizare, pungi de steriizare,
indicatoare chimice, indicatoare biologice i recipi-
ente de sterilizare) care au fost aprobate de'US FDA
pentru specificatiile privind ciclul de sterilizare selectat
(prevacuum la 132 °C timp de 4 min).
Observatie: Ciclul prelungit (prevacuum la 134 °C
timp de 18 min)) nu a fost validat pentru inactivarea
prionilor.
Depozitare: - Sistemele  In2Bones®  Systems nu
necesitd conditii de depozitare speciale. Condiile
de depozitare trebuie s fie in conformitate cu bunele
practici din unitétile medicale.
Informati_suplimentare: Dispozitivele trebuie s3 fie
intotdeauna verificate inainte de utiizare.
Orice articol cu semne de sldbire sau crapaturi pe
suprafete trebuie eliminat si izolat. Contactati agentul
dvs. local sau compania In20ones® pentru inlocirea
acestora.
Cand mai multe instrumente sunt sterizate in cadrul
aceleiasi proceduri de sterilizare, trebuie s se asigure
faptul Canu se depdseste capacitatea maxima per-
misé a echipamentulu.
Acesti parametri de sterilizare se bazeaza pe presu-
punerea ca toate instrumentele au fost decontam-
inate corect inainte de steriizare. Parametrii sunt
validafi pentru a steriliza anumite configuratii, conform
marcajelor de pe tavd. Daca se adauga alte produse
in tava sau in sterilizator, este posibil ca parametrii
recomandati s nu mai fie valabil si sa fie necesara
validarea unor parametri noi pentru ciclu de cétre uti-
lizator. Autoclava trebuie sa fie montatd, intrefinuta si
calbrata corect. Pot fi utiizate si alte metode $i cicluri
de steriizare. Cu toate acestea, persoanele sau Spi-
talele care nu utilizeaza metoda recomandata sunt
sfétuite sa valideze alternativa de metodd utilizénd

uni tert s isi asume in numele ei nicio alté responsa-
bilitate pnvmd aceste produse. Intentia companiei
In2Bones® este ca acest dispozitiv sa fie utilizat doar
de medici care au primit instruirea corespunzétoare
in ceea ce priveste tehnicile chirurgicale ortopedice

Dacé avefi nevoie de informafii privind produsele
sau utilizarea acestora, contactali reprezentantul
sau distribuitorul dvs. sau luati direct legétura cu

Orice incident grav care a avut loc Tn legatura cu
dispozitivul trebuie sa fie raportat producatorului si,
daca se prevede in reglementarile locale, autoritafii
competente din tara de regedintd a utiizatorului sw/

SLOVAK

NAVOD NA POUZITIE - NASTROJE
ZDRAVOTNICKE?OMOCKY PRE
ORTOPEDICKU CHIRURGIU
$ tymto vjrobok by mali manj ipulovat a/alebo ho
implantovat iba ODBORNE \/‘(SKOLENE a KVALI-
FIKOVANE OSOBY, kioré sa OBOZNAMIL! s tymto

NAVODOM NA POUZITIE.

1. Opis zdravotnickej pomdcky

Pomocky pre ortopedickl chirurgiu, na ktoré sa
vztahuje tento navod na pouZitie, vyréba spoloénost
In2Bones®.

Material

Pomdcky st vyrobené z materidlov, ktoré sa bezne
pouzivaji na vyrobu chirurgickych nastrojov pre or-
topedicku chirurgiu.

Uplny opis materidlov néjdete na titku sterilnych
vyrobkov.

Invazivne nastroje, Ktoré prichadzejl do priameho
styku s \udskym telom, neobsahuju Ziadne CMR Iét-
ky ani latky narGSajice endokrmny systém uvedené
v oddiele 10.4.1 prilohy | k nariadeniu (EU) 2017/745
Kompatibilita

Tieto nastroje by sa mali pouZivat len s prislusnymi
vyrobkami spolognosti In2Bones® alebo na ich im-
plantaciu.

Prezentécia

Tieto pomocky st na jedno pouZitie, jednorazové a
dodavaju sa steriiné a\ebo na opakovane poutZtie,
kedy sa dodévajli nesterilné.

Pomdcky dodavané ako steriiné st sterilizované
gama ozarovanim a boli vystavené minimaine 25 kGy
gama Ziarenia.

2.Indikacie
Tieto nastroje st urcené na pouzitie v ortopedickej
chirurgii.

Pri pouZiti s implantétmi a/alebo pri ich zavadzani
by sa mali pouzivat len s prislusnymi_ vyrobkami
spo\ocnosh In2Bones®. Ziadny z nastrojov nesmie
byt implantovany.

PodrobnejSie informéacie o indikaciach néjdete v
néavode na pouzitie prislusného implantatu.
3.Kontraindikacie

Nastroje by sa nemali pouzivat u pacientov, u ktorych
sa vyskytuje alebo v minulosti vyskytol:

Akutny alebo chronicky systémovy zapal,

Akuvna infekcia,

- [Sterilzare cu aburi
Metoda <
Cicluin afara SUA utilizarea acestui produs.

Ciclu Prevacuum CompaniaIn2B
Temperaturd* 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)

Timp minim .

de expunere* 18 minute

Timp de uscare

[minim)* 20 de minute pentru utiizarea acestuia.
Metoda Sterilizare cu aburi 13. INFORMATII
Ciclu Prevacuum

Temperaturd® 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)

Timp minim producétorul,

de expunere” 4 minute

Trm?”? CUSCAI® 10 de minute

N Sterilizare cu aburi

[
Ciclu Prevacuum Utima revizuire: 10/2022
Temperaturd® 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)

Timp minim

de expunere” 3 minute

Timp de uscare .
\(minir)** 20 de minute

na materily, z ktorych st nastroje

tehnicile de laborator co U sunt
recomandate tehniclle de steriizare cu 10 sau de
sterilizare la rece.

Avertisment: In2Bones® nu poate garanta sterilitatea
produselor care au fost curéfate sau (re)sterilizate de
cumpdrétor sau utilizator.

10. Utilizarea dispozitivului

Instrumentele trebuie sé fie utilizate In interventii chiru-
rgicale doar de cétre cadre medicale bine

vyrobene (poazri §titok).
Podrobnejsie informécie o kontraindikaciach zakroku
néjdete v ndvode na pouZitie prislusného implantétu.
4.0&akavané Klinické prinosy
Podrobnejsie informécie o oakavanych Kinickjch
prinosoch néjdete v ndvode na pouZitie prisiusného
implantétu.

5.Up nenia a p

cu functile, aplicarea si utiizarea acestora. Doar un
chirurg calificat pemru efectuarea interventiei chirur-
gicale onoped\ce necesare pentru un anumit pacient
trebuie sd utilizeze instrumentele cmrurg\cale Cu
exceptia cazului este etichetat ca de unica folosinta,
acest instrument poate fi reutilizat. Cu toate acestea,
instrumentele chirurgicale active au o duraté de viafé
limitata. Procedurile incorecte de ntrefinere, manipu-
lare sau curétarea necorespunzatoare pot duce la in-
adecvarea instrumentului pentru scopul in care a fost
conceput sau pot fi chiar periculoase pentru pacient
sau personalul chirurgical.
Produsele sunt vandute fie sterile, fie nesterile.
10.1. Preoperator
Gititi cu atentie tehnica chirurgicald.
Doar instrumentele proiectate si fabricate de
In2Bones® trebuie S fie utiizate in combinatie
cu dispozitivele.
Preggatiti toate implanturile si instrumentele necesare
pentru procedura ch\rurg\ca\a Nuincercati sé
realizai o procedura chirurgicald cu un instrument
nefunctional, rupt, indoielnic sau deteriorat,
Sterilitatea este garantatd atata timp cat ambalajul

bezpe&nostné opatrenia
O vhodnosti pouzitia nastrojov pre pacientov, ktor
maju niektoré z nasledujlcich problémov, musi
rozhodnit lekar:

- Nedobry celkovy fyzicky stav,

Uzivanie sleroldnych derivatov, chemoterapie atd.,

- Zavislost od alkoholu a/alebo drog a/alebo fajcema

afalebo ich zneuzivanie,
- Obezita,

- Zhorené hojenie ran,

Porucha cievneho systému,

- Pacient, ktory nie je ochotny alebo schopny

dodrziavat pooperacné pokyny.
Podrobnejsie informacie o upozomeniach a bez-
pecnostnych opatreniach tykajucich sa implantécie
néjdete v ndvode na pouZitie prisludného implantétu.
§.Komplikécie aneziaduce vedl'ajSie
ucinky
Bezné komplikécie ortopedického zékroku okrem
iného zahfriaj(:

- Bolest, d\skomton alebo neobvyklé pocity,
- Problémy s hojenim rany,

Vetky znemsiene pomdcky vzdy okamZite vyCistite
a dekontaminuite.

Opakované pouzitie mé na tieto vyrobky len min-
imalny vplyv.

Obmedzenia opatovného pouZitia:

Spolocnost In2Bones® nestanovuje maximainy
pocet pouziti pre opakovane pouzitelné zdravotnicke
pomacky. Zivotnost tychto zariadent nie je znama a
zavisi od mnohych faktorov (spdsob zaobchadzania,
pouzité Eistiace prostriedky, manipuldcia...)

Zivotnost zdravotnickej pomacky zavisi od stupna
opotrebenia a poskodenia spdsobeného pouzivanim.
NajlepSou metodou na urcenie Zivotnosti zdravot-
nickej pomocky je dokladnd kontrola a overenie
funkcnosu pomacky pred jej pouzitim.

Vizuéinou kontrolou by sa  malo zistit akékolvek
poskodenie a posudit stuperi opotrebenia vSet-
kych pomadcok, najma kontaklnych plach, spojov a
pomécok, v ktorych by mohla byt skryta negistota.
Opotrebované alebo poskodené pomdcky sa nesmu
pouzivat. Pomdcka so znamkami kordzie, zmenenej
farby, prasknutého tesnenia alebo priehlbiny sa ne-
smie pouzivat.

Pomacky s neakceptovatelnym poSkodenim by sa
mali vratif vyrobcovi alebo riadne zlikvidovat.
Upozornenie: ak sa nastroje pouzili pri- chirurgick-
om zakroku, pri ktorom existuje riziko kontaminacie
povodcam\ TSE, néstroje je potrebné riadne zlikv-
idovat.

Upozornenie:

Niektoré istiace roztoky, ako napriklad tie, ktoré
obsahujd bielidla, formaldehyd alebo hydroxid sodny
(NaOH), mézu poskodit spemfcke komponenty, a
preto by sa nemali pouZivat.

* Manualne ¢istenie:

Priprava pomocky: Hrubd necistotu nachédzajicu sa
na nastrojoch odstrérite ihned po ich pouZiti. Kana-
liky nas\ro]cv s dutinami je nutné inned po pouiti
preplachnut na Géely vycwstema
Nepouzwvajte fixatné prostriedky, ktoré by mohli
sposob\l zachytenie zvyskov a ovplyvnit tak (ginnost
Cistenia. Aby ste zabranili zachytévaniu neistot vysy-
chanim, namocte nastroje do dezinfekéného roztoku
ihned po pouit,

Nastroje a implantaty bezpeéne uchovévaite a pre-
pravujte na miesto zakroku v osobitnych uzavretjch
nadobéch, aby nedoglo k ich pokodeniu ani ku kon-
tamindgil prostredia.

Ak je to potrebné/relevantné, pomdcku demontuite.
Pred ¢istenim: Vlozte pcmccku do nédoby.

Pripravte si naméacaci roztok pri izbovej teplote vo
vode z vodovodu s alkalickym Cistiacim prostriedkom
(pH<11), ponorte pomécku do nadoby a nechajte
pdsobit 15 mindt.

Nadobu ponorte na 2 mindty do vody z vodovodu.
Cistenie / dezinfekcia v ultrazvukovej ndrzi: Vyberte
pomocku z nadoby.

V nadrzi na preddeszekmu si pripravte namacaci
roztok pri izbovej teplote v destilovanej vode s al-
kalickym Cistiacim prostriedkom (pH<11) a ponorte
pomdcku pocas 15 mindt.

Pripravte si namacaci roztok pri izbovej teplote v
destilovanej vode s alkalickym Gistiacim prostriedkom
(pH<11) a nésledne pomacku premiestnite a ponorte.
Vykonavajte ultrazvukové Cinnosti pocas 15 mindt.

Po namodeni vycistite vetky povrchy makkou ke-
fou, pricom venujte zviaStnu pozomos\ zévitom,
kanylovanym Gastiam, spojom a fazko pristupnym
miestam.

Pomocou injekénej striekacky zavedte do kany-
lovanych Casti trochu dekontaminaéného roztoku.

Po umyti pomécku ihned a dokladne oplchnite des-
tilovanou vodou.

Skontrolujte jednotlivé néstroje a Cistenie opakuite,
kym sa neodstrénia vetky zostavajlice necistoty.
Pomécku vyprazdnite a vysuste pomocou jedno-
razovych utierok. Na kanylované &asti pouZivajte
stlateny lekarsky vzduch.

QOdporaéany Eistiaci prostriedok: Pocas validécie pro-
cesu manualneho Cistenia bol pouZity alkalicky Cisti-
aci prostriedok NEODISHER MEDICLEAN FORTE pri
koncentraci 0,5-2 % (vyrobca: DR. WEIGER).

Pri pouzwvam Gistiaceho prostriedku sa riadte od-
porucaniami vyrobcu.

* Automaticke istenie:

Priprava pomocky: Hrubu necistotu nachadzajlicu sa
na nastrojoch odstrarite inned po ich pouziti. Kana-
liky nastrc)]ov s dutinami je nutné inned po pouziti
preplachnut na Géely vycwstenla
NepouZivajte fixatné prostriedky, ktoré by mohli
sposobit zachytenie zvyskov a ovplyvnit tak Gginnost
Cistenia. Aby ste zabranili zachytavaniu necistot vysy-
chanim, namocte nastroje do dezinfekéného roztoku
ihned po pouzit,

Nastroje a implantaty bezpeéne uchovévaite a pre-
pravujte na miesto zakroku v osobitnych uzavretych
néadobéch, aby nedodlo k ich poskodeniu ani ku kon-
taminacii prostredia.

Ak je to potrebné/relevantné, pomédcku demontuite.
Pred istenim: Pripravte si naméacaci roztok priizbovej
teplote vo vode z vodovodu s neutrainym ¢istiacim
prostriedkom, ponorte pomocky a vykonajte ultraz-
vukové ¢innosti pocas 15 mindt.

V pripade pomdcok v nadobéch viozte pomdcky do
nadoby bez veka. Pripravte si namagaci roztok pri
izbovej teplote vo vode z vodovodu s neutralnym Cis-
tiacim prostriedkom, ponorte pomocky do ich nadob
avykonajte ultrazvukové €innosti pocas 15 mindt.

Po namoceni vycwsme vietky povrchy pomocok
makkou kefou, priom venujte zviastnu pozornost
zévitom, kanylovanym  Gastiam, spojom a fazko
pristupnym miestam.

Pomocou injekénej striekaCky zavedte trikrat do ka-
nylovanych Casti trochu dekontaminacného roztoku.
Pomécky ponorte na 2 mintity do vody z vodovodu.
Cistenie /_dezinfekcia v |_umyvacke:
Viozte pomocky do dezinfekénej umyvacky tak,
aby zostali nehybné (nesmd o seba udierat ani sa
poskodif).

V pripade pomocok v nadobéch viozte nadobu s
pomockami do dezinfekénej umjvacky tak, aby zos-
tali nehybné (nesmu o seba udierat ani sa poskodit).
Spustite nasledujlci Gistiaci program:

predcistenie zméak&enou vodou pri teplote 35 °C,

Cistenie neutralnym Cistiacim prostriedkom pocas

5 mindt pri 70 °C,

predbezné oplachnutie zmak&enou vodou pri

teplote 45 °C,

koneéné op\achnlme zmékéenou vodou pri teplote

70 °C pocas 3 min(it,

- termalna dezinfekcia pocas 5 mintit pri 93 °C,

susenie najmenej 7 minGt pri teplote minimélne 70

°C amaximaing 95 °C.

Na konci cyklu vyberte komponenty z dezinfekénej
umyvacky a v pripade potreby ich eSte vysuste
stlacenym lekarskym vzduchom (tazko pristupné

Spolocnost In2Bones® prijala pri vybere materidlov
a vyrobe tychto vyrobkov primerané opatrenia.
Spolo¢nost In2Bones® viak vyluCuje vietky pravne
zaruky, explicitné alebo implicitné, vratane akejkolvek
implicitnej zaruky na predajnt kvalitu alebo vhodnost
pomécky na konkrétne pouzitie. Spoloénost In-
2Bones nenesie za Ziadnych okolnosti zodpovednost
za akékolvek straty, $kody alebo suvisiace néklady ¢i
udalosti, ktoré by boli priamo alebo nepriamo spojené
s pouzwamm tohto vyrobku.

Spoloénost IN2Bones® nenesie a ani nepoveru]e
tretiu stranu, aby v jej mene prevzala akdkolvek ind
zodpovednost za tieto vyrobky. Umyslom spoloénosti
In2Bones® je, aby tlito pomdcku pouzivali len lekari,
ktori absolvovali prislusné $kolenie technik ortope-
dickej chirurgie na jej pouZivanie.

13.INFORMACIE

V pripade potreby akychkolvek informécif tykajdcich
sa vyrobkov alebo ich pouitia sa obratte na zastupcu
spolognosti vo vaej krajine alebo distribtitora alebo
kontaktujte priamo vyrobcu.

Kazdy zavazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti
s pomdckou, by sa mal nahlésit wrobcovi a ak to
vyzaduji miestne predpisy, aj prislusnému orgénu
krajiny, v ktorej ma pouzivate a/alebo pacient trvaly
pobyt.

Prvé oznacenie CE: 2012

Posledna revizia: 10/2022

SVENSKA

BRUKSANVISNING * INSTRUMENT
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER FOR
ORTOPEDISK KIRURGI
Denna produkt maste hanteras och/eller implanter-
as av VALUTBILDAD och KVALIFICERAD halsooch
sjukvardspersonal, som har LAST denna BRUK-

SANVISNING.

hur mycket den har slitits och skadats av anvénd-
ningen.

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

En visuell kontroll bor géra det méjligt att upptécka
eventuella skador och bedoma slitaget pé alla pro-
dukter, sarskilt kontaktytor, leder och produkter dér
smuts kan ddljas. Slitna eller defekta produkter far
inte anvandas. En produkt med tecken pé korrosion,
missférgning, sprucken tétning eller gropbildning far
inte anvéndas.

Produkter med oacceptabel férsémring ska return-
eras till tilverkaren eller kasseras pa lampligt sétt.
Varning: nér instrumenten har anvénts vid en opera-
tion med risk 6r kontaminering med TSE-agenter ska
instrumenten kasseras pa lAmpligt sétt.

Obs:

Vissa rengoringslosningar, som tex. de som inne-
héller blekmedel, formaldehyd eller natriumhydroxid
(NaOH), kan skada specifika komponenter och ska
dérforinte anvéndas.

* Manuell rengdringsprocess

Produktférberedelse: Ta bort grov smuts som finns
pa instrumenten omedeloart efter att de har anvénts.
For instrument med hélighster &r det obhgatonskt att
spola alla kanaler for att rengéra dem sé snart de
har anvénts.

Anvénd inte ﬂxenngsprodukler som kan leda il att
rester binds och paverkar resultatet av rengéringen.
For att forhindra att smuts binds genom torkning ska
instrumenten blétiaggas i en desinfektionslésning s&
snart de inte langre anvands.

Férvara och transportera instrument och implan-
tat pé ett sakert satt i sérskilda slutna behallare il
behandlingsplatsen for att undvika skador och mil-
joféroreningar.

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

For-rengoring: Sétt in produkten i behéllaren.
Férbered ett blétlaggningsbad vid rumstemperatur i
kranvatten med ett alkaliskt rengéringsmedel (pH <11)
och sénk ned produkten i behallaren och 4t den vara
ikontakt i 15 minuter.

Sénk ned behallaren i kranvatten i 2 minuter.
Rengéring/desinfektion i ultraljudstank: Ta ut produk-
ten urbehdllaren

Férbered ett bidtidggningsbad i en for-desinfektion-
stank vid rumstemperatur i renat vatten med ett
alkaliskt rengéringsmedel (pH <11) och sank ned
produkten i 15 minuter.

Forbered ett blotiaggningsbad vid rumstemperatur
i renat vatten med ett alkaliskt rengéringsmedel (pH
<11) och Gverfor och sénk sedan ned produkten. Utfor
ultraljudsatgarder i 15 minuter.

Skrubba efter nedsénkning alla ytor med en mjuk
borste och &gna sarskild uppmérksamhet &t gangor,

1. Beskrivning av den
produkten

De produkter for ortopedisk kirurgi som omfattas av
denna bruksanvisning & tillverkade av In2Bones®.
Material

Produkterna tillverkas av material som vanligen an-
vands i kirurgiska instrument for ortopedisk kirurgi.

En fullsténdig beskrivning av material finns p& mérk-
ningen av sterila produkter.

De invasiva instrument som kommer i direkt kontakt
med ménniskokroppen innehdller inga  CMReller
hormonstérande &mnen som avses i avsnitt 10.4.1 i
bilaga | ill férordning (EU) 2017/745

“Cas sterilizicie sa pocita pre sondu umiestnenti v
najchladnejSej zone autoklavu

*“*Nastroje a implantaty musia byt pred pouzitim
Uplne suché.

Pozn.: Urad pre potraviny a lie¢iva Spojenych Statov
americkych (US FDA) nepovazuje predvakuové
sterilizacné cykly 134 °C pocas 18 mintt a 134 °C
pocas 3 minut za Standardné sterilizacné cyKly. Zdra-
votnicki pracovnici by mali pouzwa( len siermzatovy

Dessa instrument ska endast anvandas i samband
med och/eller for implantation av tilhdrande In-
2Bones®-produkter

Presentation

De produkterna & for engangsbruk, engangsar-
tiklar och sterila eller &teranvandbara och levereras
icke-sterila.

Produkter som levereras sterila har sterfliserats med
gammastraining och har utsatts for minst 25 kGy

a prislusenstvo (ako su sterilizacné folie, steriizacne

vreckd, chemické indikétory, biologické indikétory a
sterilizaéné nadoby), ktoré schvalil FDA pre vybrané
Specifikacie sterilizacného cyklu (predvakuum pri 132
°C pocas 4 min(t).

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

Skladovanie: Systémy In2Bones® nevyZzadujl $peci-
fické podmienky skladovania. Podmienky skladova-
nia musia byt v stlade s osvedéenymi postupmi v
zdravotnickych zariadeniach.

Dodatoéné informécie: Pred pouzitim je vzdy potreb-

né pomécky skontrolovat.

Vietky predmety so znamkami nedostatkov alebo
prasklinami na povrchu sa musia odstranit a izolovat.
Obrétte sa na svojho miestneho zéstupcu alebo
spolocnost \n2bones® apoziadajte o ich vymenu.

Ak sa pocas tej istej sterilizacie steriizuje viacero
nastrojov, je pmrebne skontrolovat, ¢i sa neprekrocw
maximélne povolené zataZenie zariadenia.

Tieto parametre sterilizacie sa zakladajli na pred-

poklade, ze vSetky nastroje boli pred sterilizaciou
riadne dekontaminovang. Parametre sti schvélené na
sterilizaciu $pecifickych konfigurécii, ako sa uvadza
v oznaceni podnosu. Ak sa do podnosu alebo ster-
ilizétora pndau iné vyrobky, odpori¢ané parametre
mozu byl neplatné a zdravotnicky pracovnik musf
potvvdn nové parametre cyklu. Autoklav by mal byt
sprévne nainstalovany, udrziavany a nastaveny. Mozu
sa pouzif 8 iné spdsoby a cyKly sterilizacie. Avsak
jednotliveom alebo nemocniciam, ktoré I'\EDOUZI\/BJU
odporucanu metodu, odportcame validovat alter-
nativnu metédu pomocou vhodnych laboratémych
technik. Steriizécia EtO alebo steriizécia za studena
saneodporica.

Varovanie: Spolo¢nost In2Bones® nezarucuje steril-

itu vyrobkov, ktoré boli Cistené alebo opatovne ster-
ilizované Klientom alebo pouzivatelom.

10.Pouzitie pomdcky

Pri operaciach by mali nastroje pouzivat len zdravot-

nicki pracovnici, ktorf st dokladne obozndment s ich

funkciou, pouzmm a obsluhou. Chirurgické nastroje
by mal pouzivat len chirurg kvalifikovany na vykonanie
ortopedickej operécie, ktor( potrebu e konkrétny
pacient. Ak tento pristroj nie je oznaGeny ako nastroj
na Jednorazove pouzitie, mdze sa pouzit opakovane

Zivotnost aktivnych chirurgickych nastrojov je vSak

obmedzend. Nespravna Udrzba, mampu\aua alebo

nespravne Cistenie mozu sposobit, ze nastroj nebude
vhodny na uréeny Gcel alebo bude dokonca pre
pacienta alebo chirurgicky personal aj nebezpecny.

Viyrobky sa predavajli ako sterilné alebo nesterilné.

10.1-Pred operéciou
- Pozorne si nastuduite prirucku Chlrurg\cke techniky.
Pri préci s pomdckami by sa mali pouzivat
iba néstroje, ktoré boli navrhnuté a vyrobené
spolocnostou In2Bones®.

- Pripravte si vetky implantéty a néstroje potrebné
na chirurgicky zakrok. Nepokuajte sa vykonat
chirurgicky zakrok s nefunkénym, pokazenym,
pochybnym alebo poskodenym nastrojom
- Sterilita je zarucena, pokial' obal nebol poskodeny a
neuplynula doba platnosti sterilty.

- Velkost a pocet implantatov by sa mali posidit na
zdKlade predoperacnych réntgenovych snimok.

- Po meraniach by ste si mali pripravif z kazdej
adekvatnej velkosti viacero implantatov, aby ste
mal na operaciu postadujlicu rezervu.

- Pre kazdu velkost by ste si mali pripravit daléiu
pomocku ako néhradu pomacky, ktora by sa
podas zékroku ndhodne kontaminovala,

Pred prvou operaciou by mal chirurg aj asistenti
manipulovat s nstrojmi, aby si ich vyskusali.

10.2 Po&as operacie / Kontrola nastrojov
QOperaciu by mal vykonavat chirurg s dostato¢nou
kvalifikéciou v oblasti ortopédie a s ohladom na
jednotlivé kroky uvedené v prirucke Chirurgické
techniky.

- Nasm)Je musi pouzwvatel‘ pred pouzitim v chirurgii
vzdy skontrolovat,

- Ostré nastroje by sa mali preskuma( aby sa overilo,
Ze ostré hrany nie st tupe aze rezné schopnosti
néstroja zostali neporusené.

- Prehliadka nastrojov by mala byt dokladné a mala
by zohladriovat najmé pritomnost akychkolvek
prasklin, ohybov alebo deformécii, ako aj to, ¢i st
vSetky komponenty néstroja kompletné.

- Pristroje so zjavnymi zndmkami nadmerného
opmrebovama poskodenia a nekompletné alebo
inak nefunkéné pristroje nepouzivajte.

- Néstroj so znamkami korézie, zmenenej farby,
prasknuteho uzéveru alebo priehlbiny sa nesmie
pouzivat.

Nastroje s neakceptovate/nym poskodenim by sa
mali vratif vyrobcovi alebo riadne zlikvidovat.

- pomockami by sa malo zaobchéadzat opatme,
aby sa predi8lo pripadnému poskrabaniu (riziko
vzniku praskliny)

Poutzivatel by nemal pomécku v Ziadnom pripade
upravovat.

- Potas operécie by mali byt k dispozicil alternativne
metédy fixécie.

- Otvorenie stpravy néstrojov sa musi vykonat za
aseptickych podmienok.

- Pred pouZitim skontrolujte neporusenost obalu a
Stitkov. Nepouzivajte slen\nu pomocku, ktorej obal
bol otvoreny alebo poskodeny mimo operaénej
sély. S vnatornym obalom by sa malo zaobchadzat
za sterilngch podmienok (osoby/nastroje).

10.3-Zodpovednost chirurga

Spolo¢nost IN2Bones® nevykonéva lekérsku prax a

neodporica Ziadnu konkrétnu chirurgickd techniku

Viyber vhodnej chirurgickej techniky a néstrojov pre

jednotlivych pacwsmov prlna\en chirurgovi v stlade

s jeho praxou, skisenostami, odbornou pripravou,

normou v oblasti starostiivosti a znalostou prislusnej

medicinskej literatary. Spoloénost In2Bones® ne-
zodpoveda za volbu vhodnej chirurgickej techniky,
ktora sa mé pouzit u konkretneho pacienta. Za kritéria
vyberu pacientov zodpoveda’ chirurg. Chirurg by mal
s pacientom pred operéaciou prediskutovat mozné

C ing.
2. Indikationer
Dessa instrument &r avsedda att anvandas inom or-
topedisk kirurgi.
Nar de anvands i samband med och/eller for implan-
tation, ska de endast anvéndas med sina tilhérande
In2Bones®-produkter. Inga av instrumenten ska
implanteras.
Se bruksanvisningen for motsvarande implantat for
detaljerade indikationer.
3. Kontraindikationer
Instrumenten ska inte anvandas hos patienter som for
nérvarande har, eller som tidigare haft:

Akuta eller kroniska systemiska inflammationer,
- Aktiva infektioner,

kanylerade delar, leder och svaratkomliga omraden.
For in lite dekontamineringslésning i de kanylerade
delarna med hjélp av en spruta.

Efter tvtt ska produkten skéljas omedelbart och nog-
grant med renat vatten.

Kontrollera varje instrument och upprepa rengdringen
tills alla &terstéende rester har eliminerats.

Tém och torka enheten med engéngsservetter. An-

Nér flera instrument steriliseras under samma ster-
liseringsoperation &r det nddvandigt att kontrollera
att den tilldtna maximala lasten for utrustningen inte
Overskrids.

Dessa steriliseringsparametrar forutsatter att alla
instrument har avkontaminerats ordentligt fére steri-
lisering. Parametrama &r validerade for att steriisera
specifika konfigurationer enligt marknmg pa bric-
kan. Om andra produkter l4ggs till p& brickan eller i
sterilisatorn kan det handa att de rekommenderade
parametrarna inte &r giltiga och att nya cykelpara-
metrar maste valideras av anvandaren. Autoklaven
méste installeras, underhéllas och kalioreras pé ratt
sétt. Annan steriiseringsmetod och -cykler kan ocksé
anvandas. Personer eller sjukhus som inte anvander
den rekommenderade metoden rekommenderas
dock att validera den alternativa metoden med hjélp
av lampliga laboratorietekniker. EtO-steriliseringseller
kallsteriliseringstekniker rekommenderas inte.

Varning: In2Bones® kan inte garantera steriliteten for
produkter som har rengjorts eller (&ter)steriliserats av
koparen eller anvandaren

10. Anvéndning av produkten
Endast sjukvardspersonal som &r vél fortrogna med
instrumentens funktion, illampning och anvéndning
ska anvanda dem i kirurgi. Endast en kirurg som ar
kvalificerad att utféra den ortopediska kirurgi som
krévs for den specifika patienten ska anvanda de
kirurgiska instrumenten. Om det inte & markt for
engangsbruk kan instrumentet &teranvéndas. Ak-
tiva kirurgiska instrument har dock en begransad
livslangd.  Felaktigt underhdll, felaktig hantering
eller daliga rengéringsrutiner kan gora instrumentet
olampligt for sitt avsedda dndaml, eller till och med
farligt for patienten eller den kirurgiska personalen.

Produkterna séls antingen sterila eller icke-sterila.

10.1-Fére ingreppet

- Lés noga igenom den kirurgiska tekniken.

- Endast instrument som har utformats och tillverkats
avIn2Bones® ska anvandas i kombination med
produkterna.

- Forbered alla implantat och instrument som behdvs
f6r det kirurgiska ingreppet. Kirurgiska ingrepp far
inte genomforas med icke-funktionella, trasiga,
missténkt skadade eller skadade instrument.

- Steriliteten garanteras sa lange frpackningen inte
har brutits och fram fill sterilitetens giltighetsdatum.

- Implantatens storlek och antal ska faststalls utifran
preoperativa rontgenbilder.

- Efter métning ska négra implantat av var och en av
olika lampliga storlekar finnas tillgéngliga for att ha
ett tillr&ckligt urval infor ingreppet.

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

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

10.2 Under ingreppet/Undersékning av

instrumenten

- Ingreppet ska utforas av en kirurg med lamplig
ortopedisk bakgrund och hénsyn ska tas till de
olika steg som beskrivs i den kirurgiska tekniken i
samband med implantatet.

- Instrumenten méste alltid undersokas av

vand tryckluft for de

delarna.

Rekommenderad _rengdringsprodukt:  Alkaliskt
rengoringsmedel NEODISHER MEDICLEAN FORTE
vid 0,5-2 % (tillverkare: DR, WEIGERT) anvandes vid
valideringen av den manuella rengéringsprocessen.
Rengéringsmedlet ska anvéndas enligt tilverkarens
rekommendationer.

* Automatisk rengéringsprocess:
Produktférberedelse: Ta bort grov smuts som finns
painstrumenten omedelbart efter att de har anvants,
For instrument med haligheter ar det obligatoriskt att
spola alla kanaler for att reng6ra dem sa snart de
har anvénts,

Anvand inte ﬂxsnngsprodukler som kan leda till att
rester binds och paverkar resultatet av rengéringen
For att férhindra att smuts binds genom torkning ska
instrumenten blétiaggas i en desinfektionslosning s&
snart de inte langre anvénds.

Férvara och transportera instrument och implan-
tat pé ett sakert satt i sérskilda slutna behallare il
behandlingsplatsen for att undvika skador och mil-
jofororeningar.

fore anvandning i kirurgi.

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

- Instrumenten ska undersckas grundligt, och sarskilt
ska man beakta forekomsten av sprickor, béjningar
eller férvrangningar och att alla instrumentets
komponenter ar fullsténdiga.

- Anvénd aldrig instrument med uppenbara tecken
pa dverdrivet slitage, skador, som &r ofullstandiga
eller pa annat sétt ofunktionella.

- Ett instrument med tecken pa korrosion,
missfargning, sprucken tétning eller gropbildning
far inte anvandas.

- Instrument med oacceptabel forsamring ska
returneras till tilverkaren eller kasseras pé
lampligt sétt.

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

- Produkten fér under inga omstandigheter
modifieras av anvéndaren.

- Alternativa fixeringsmetoder bor finnas.
mlraoperatlvl tl\\ganghga

1 maste Gppnas under aseptiskta

Om det & nodvandigt/relevant, demontera pro- - Instre
dukten. forhllanden
For-rengoring:  Forbered et bldtldggningsbad

vid rumstemperatur i kranvatten med ett neutralt
rengoringsmedel, sank ned produkterna och uttfor
ultraljudsétgérder i 15 minuter.

Om produkterna finns i sin behéllare, lagg dem i
behéllaren utan lock. Forbered ett blotiaggningsbad
vid rumstemperatur i kranvatten med ett neutralt

- Overkér jier mot instrumentens material
(se markning).
Se bruksanvisningen for motsvarande implantat for

detaljerade kontraindikationer mot operationen.

4. Forvintade kliniska fordelar

Se bruksanvisningen for motsvarande implantat for

detalierade forvéntade khmska fordelar for patlemen

5. och

Lékaren maste avgdra om anvandningen av instru-

mentet & lamplig for patienter som har négot av

foljande tillstand:

- Inte har en allmant god fysisk halsa,

- Anvéndning av steroidderivat, far kemoterapi, osv.
Missbruk och/eller beroende av droger och/eller
alkohol och/eller rokning,

- Fetma,

- Nedsatt sarlakningsférméga,

- Vaskular sjukdom,

- Patient som inte vill eller kan folja postoperativa
instruktioner.

Se bruksanwsmngen for motsvarande \mp\anla\ for

detaljerade varningar och 6 relat-

erade till implantationen.

6. Komplikationer och odnskade
biverkningar
Allmanna komphkationer for ortopedisk kirurgi kan
vara, men &r inte begransade til:
- Smérta, obehag eller onormal kiinsla,
- Problem med sarlakning,
- Nervskador,
Vidhaftningar,
- Infektioner,
- Hematom, trombos, lungemboli,
- Allergi
- Komplikationer i samband med att instrumentet
skadas eller gér sonder fore operationen.
Se bruksanvisningen for motsvarande implantat for
detaljerade komplikationer och oénskade biverknin-
gar som ar mjliga efter implantationen.

7.Sakerhet Aktiva kirurgiska instrument
Skyddsglasogon rekommenderas vid anvandning av
alla aktiva kirurgiska instrument.

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

Kirschnervajern méste fornyas for varje ingrepp.
Kirurgen som anvénder det kirurgiska instrumentet
ar ansvarig for att instrumentet fungerar korrekt samt
for alla tiloehér eller utrustning, inklusive elutrustning
som kan vara nodvandig for att anvanda det aktiva
kirurgiska instrumentet.

Undvik att anvanda 6verdriven kraft, vrida eller boja
det kirurgiska instrumentet p& ett onaturligt eller
oavsiktligt satt.

Instrumentet méste séttas in ordentligt och lasas
ordentiigt i eldrivenheten innan det sétts p& och/eller
anvands. Alla tiloehor méste vara ordentligt insatta,
forseglade och lasta innan det aktiva kirurgiska instru-
mentet sétts pa och/eller aktiveras.

Instrumentet som &r anslutet til en aktiv enhet kan
bli varmt pé grund av friktion och kirurgen bér vid-
ta lampliga &tgérder for att se till att patienten inte
skadas.

Minimera kontakten med vévnad for att undvika risken
f6r bréinnskador.

Detkirurgiska instrumentet férinte anvéndas for nagot
annat andamal &n dess avsedda anvandning i det or-
topediska k\rurg\ska ingreppet.

Produkterna far inte modifieras av anvandaren.
Kirurgiska instrument f&r inte slipas under nagra om-
standigheter.

Kontakt med andra metallféremal kan orsaka skador
pé det kirurgiska instrumentet och kan géra det nod-
vandigt att byta ut det.

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

8. Matinstrument

Vissa operationer kréver anvandning av instrument
som har en matfunktion.

Se till att dessainte &r slitna och att eventuella graver-
ingari ytan 4r tydligt synliga.

Om inte ndgot annat sérskilt anges pa sjélva instru-
mentet har de métt som tilhandahalls av dessa instru-
ment med matfunktion foljande egenskaper:

Métt pé en langd: Enhet: milimeter (mm) Noggrann-
het: avidst langd +/-1 mm.

Matt p en vinkel: Enhet: vinkel (°) Noggrannhet: aviést
vinkel +/-1°.

9. Rekommendationer for rengéring och
(&ter)sterilisering

9.1-Rekommendationer for (ater)sterilisering
Produkt som siljs icke-steril

Mersteriisering &r endast tilliten for produkter som
séljs icke-sterila.

Ta bort leveransférpackning i enlighet med aktuella
bestammelser for att (&ter)sterilisera icke-sterila pro-
dukter. Anvindarna ska endast anvanda angsteri-
liseringscykler, som validerats av In2Bones®, som
rekommenderas i féljande avsnitt (se hantering och
upparbetning).

Produkter som levererats sterila ska aldrig varken

rizikd, preventivne opatrenia, upozornenia, nasledky,
komplikacie a neziaduce reakcie spojené s chirur-
gickym zakrokom a pomackou, ktora sa pri chirur-
gickom zakroku implantuje. Chirurg by sa mal riadif
névodom na poutzitie dodanym s poméckou. Informé-
cle uvedené v tomto dokumente by sa mali zohladni
pocas procesu vyberu. Za ur¢enie vhodnych indikacii
akontraindlkacii a vyber vhodnych chirurgickych pos-
tupov a technik, ktoré sti pre pacienta najvhodnejsie,
je zodpovedny chirurg. Kazdy chirurg by mal posud\l
vhodnost postupu a nastrojov pouzitych pocas
zékroku na zaklade viastnej odbornosti a skusenosh
10.4-1 Opatuvne pouzitie / Opétovna steriliza
Vyrobky urené na jedno pouZitie sa nesmu pouziy q
opakovane (pozri, symbo\y) Opétovné pouzitie moze
narusn celistvost Struktdry pomocky a/alebo viest
k jej zlyhaniu, ¢o mdZe mat za nasledok zranenie,
ochorenie alebo aj Umrtie pacienta. Okrem toho
mozZe opakované pouzitie pomdcky uréenej na jedno
pouZitie spsobit riziko kontaminacie z jedného pa-

9.2Hantering och upparbetning Produkt som
séljs icke-steril

Kontrollera att forpackningen inte &r skadad och att
mérkningen &r korrekt innan férpackningen ppnas.
Ta bort alla produkter frdn sina forpackningar fore
sterilisering.

Alla produkter ska rengéras, avkontamineras och
steriliseras fore anvandning.

Rengdr och avkontaminera alltid omedelbart alla en-
heter som har blivit smutsiga.

Upprepad upparbetning har liten effekt pé dessa
produkter.

Begransningar for upparbetning:

In2Bones® faststéller inget maximalt antal anvand-
ningstillféllen for medicintekniska produkter som
kan &teranvindas, leslangden pé dessa produkter
ar obestdmd och beror pa ménga faktorer (behan-
dlingsmetod, anvanda rengéringsmedel, hantering...)
Livsiangden pé en medicinteknisk produkt beror pa

jel, séink ned produkterna i sin behal-
lare och uttfor ultraljudsétgarder i 15 minuter.
Skrubba efter nedsankning alla ytor pa produkterna
med en mjuk borste och dgna sérskild uppmarksam-
het &t gangor, kanylerade delar, leder och svérétkom-
liga omréden.
For in lite dekontamineringsldsning i de kanylerade
delarna tre ganger med hjlp av en spruta.
Sank ned produkterna i kranvanen i2 minuter.

Rengdring ki

Kontrollera att forpackmngen inte &r skadad och

att méarkningen ar korrekt fore anvandning. Anvand

inte négon steril produkt med forpackning som

Bppnats eller skadats utanfor operationssalen.

Innerforpackningen ska hanteras sterilt (personer/

instrument).
10.3-Kirurgens ansvar
In2Bones® &r inte lakare och rekommenderar inte
nagon specifik kirurgisk teknik. Det & kirurgens
ansvar att vélja lamplig kirurgisk teknik och lampliga
instrument for varje enskild patient, i enlighet med
kirurgpraxis, erfarenhet, utbildning, vérdstandard och
kunskap om relevant medicinsk litteratur. In2Bones®
4r inte ansvarigt for valet av 1dmplig kirurgisk teknik
som ska anvandas for en enskild patient. Kriterier
for patienturval & kirurgens ansvar. Kirurgen ska
med patienten fore operationen diskutera eventuella

Lagg in pvoduklerna i tvattoch desir
en sa att de inte ror sig (de far inte stéta mot varandra
eller skadas).

Om produkterna finns i sin behélare, lagg in behallar-
en med produkterna | tvéttoch desir

risker, forsiktigt varningar, konsekvenser,
komplikationer och biverkningar som &r forknippade
med det kirurgiska ingreppet och den produkt som
implanteras vid det kirurgiska ingreppet. Kirurgen ska
lasa den bruk som medftlier produkten.

ensé att de inte ror sig (de far inte stéta mot varandra
eller skadas).
Starta foljande rengéringsprogram:

forrengoring med mjukgjort vatten vid 35°C,

- rengdring med ett neutralt rengoringsmedel i 5

minuter vid 70°C,

mellanliggande skdlining med mjukgjort vatten

vid 45°C,

slutlig skdlining med mjukgjort vatten vid 70°C

i3 minuter,

vérmedesinfektion 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 tor-
kas med sjukvérdsklassad tryckluft (i omrdden som
&r svéra att nd).

Kontrollera varje instrument och upprepa rengérin-
gen‘ eller ga vidare fil manuell rengdring, tills alla

terstaende rester har eliminerats.

Rekommenderad _rengbringsprodukt: ~  Neutralt
rengoringsmedel  PROLYSTICA® 2X CONGEN-
TRATE NEUTRAL DETERGENT vid 0,4 % (tillverkare:
STERIS) anvandes vid valideringen av den automatis-
ka rengéringsprocessen.

Rengoringsmedlet ska anvandas enligt tilverkarens
rekommendationer.

* Sterilisering:

Underhdll: Nar det & relevant rekommenderar In-
2Bones® smorjning av alla instrument som innehdller
kuggeller ledytor. Instrumenten méste smorjas efter
varje for-desinfektion/avkontaminering och fore varje
angsterilisering.
Vattenlosliga instrumentsmorjmedel som &r sérskilt
utformade for att vara kompatibla med sterilisering
kan anvandas. Smérjmedel kan ocksa tillféras som
en del av en automatiserad tvéttoch desinfektions-
maskinprocess.
Inspektion/kontroll: Alla medicintekniska produkter
maste kontrolleras fore forberedelserna for steri-
lisering.
En visuell kontroll bdr géra det mdjlit att upptécka
eventuella skador och bedoma slitaget pé alla pro-
dukter, sérskilt kontaktytor, leder och produkter dér
smuts kan dolas. Slitna eller defekta instrument far
inte anvéandas. Ett instrument med tecken pa korro-
sion, missférgning, sprucken tétning eller gropbild-
ning far inte anvéndas.
Instrument med oacceptabel 1orsamr|ng ska return-
eras il ilverkaren eller kasseras pa lampligt sétt.
Forpackning fore stenhsenng En vanlig polyeten-/
Tyvek-steriiseringspése (eller motsvarande, t.ex. dub-
belplast) av [amplig storlek kan anvandas for enskilda
instrument. Se il att forpackningen r tillréckligt stor
for att rymma instrumentet utan att forseglingarna
belastas eller férpackningen slits sénder.
Sterilisering:  IN2Bones®-komponenterna  maste
angsteriliseras fore anvéndning i enlighet med
landsspecifika regelverk.
Steriliseringen av In2Bones®-instrument har valider-
ats med hjdlp av féljande parametrar:

Angsterilisering

Informationen i detta dokument ska beaktas under
urvalsprocessen. Det &r kirurgens ansvar att kénna
igen lampliga indikationer och kontraindikationer
och att valja de kirurgiska forfaranden och tekniker
som bedéms vara bast for patienten. Kirurgen maste
utvdrdera om ingreppet samt de instrument som
anvands under ingreppet &r lampliga baserat pé sin
egen utbildning och erfarenhet.

10.4- ﬂteranvandnmg/éters!enlﬁenng

Produkter avsedda for engdngsbruk far inte &teran-
véndas (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 dédsfall. Dessu-
tom innebér &teranvandning av engangsprodukter en
risk for kontaminering frén en patient till en annan eller
till anvandaren.

En produkt for engéngsbruk som har fétt blod, vévnad
och/eller vétska/materia pa sig fér aldrig ateranvan-
das. Den méste kasseras i enlighet med god praxis
vid sjukvardsinréttningar, med hénsyn tagen till even-
tuella vassa eller nalformade delar. Aven om de kan
verka oskadade kan sdana produkter ha defekter
och interna péfrestningsménster som kan orsaka
materialutmattning och fortida fel.

Foretaget avsager sig allt ansvar vid sddan &teran-
véandning.

Det & forbjudet att omsteriisera produkter som
sdljs sterila.

11.Storage
Forvaras pa torrt stélle plats.

12. Ansvar/Begransad garanti

In2Bones® har vidtagit rimliga forsiktighetsatgarder
vad galler materialval och tillverkning av dessa pro-
dukter. In2Bones® utesluter dock all eventuell réttslig
garanti, varken uttrycklig eller underforstadd, som
innefattar men inte &r begrénsad till, négon eventuell
underforstadd garanti hos den marknadsméssiga
kvaliteten eller lampligheten for en specifik anvand-
ning. In2Bones® kan under inga omstandigheter
héllas ansvarigt for forlust, skada eller forknippade
kostnader eller incidenter, som direkt eller indirekt
kopplas till anvandningen av denna produkt.
In2Bones® patar swg inte och tillater inte heller att
négon tredje part pa deras vagnar pétar sig nagot
annat ansvar for dessa produkter. In2Bones® avsikt
4r att denna produkt endast ska anvandas av lakare
som har genomggt I&mplig utbildning i ortopedkirur-
giska tekniker for dess anvandning.

13.INFORMATION

Kontakta din representant eller distributér eller tillver-
karen direkt om du skulle vilja ha information om pro-
dukterna eller deras anvandning.

Alla allvarliga incidenter som har intréffat i samband
med produkten ska rapporteras il tillverkaren och
den behériga myndigheten i det land dér anvéndaren
och/eller patienten &r bosatt.

Forsta CE-markning: 2012

Senast reviderad: 10/2022

CESKY
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY PRO
S timto vyrobkem smi manipulovat a/nebo jej implan-

tovat pouze RADNE SKOLENY a KVALIFIKOVANY
zdravotnicky personal OBEZNAMENY s timto NAVO-

Torktid (minst)™* |20 minuter

prostredku
Prostiedky pro ortopedické operace, kierjch se tyka
tento ndvod k pouziti, jsou vyrabény spolecnosti In-

Metod 0US kel (oykel tanor USA . L
Cykel Forvakuum NAVOD K POUZITI - NASTROJE
| Temperatur* 134°C (273°F) (-0°C/+3°C) v
Vinst ORTOPEDICKE OPERACE
Exponeringstid* 18 minuter
Torktid (minst)** 20 minuter
- DEMK POUZITI.
Metod g
Cykel Forvakuum 1. Popis zdr
Temperatur 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Minst 2Bones®.
Exponeringstid* 4 minuter Material

Prostfedky jsou vyrdbény z materiéld b&zné

Angsterilisering

Vetod 0US-cyke (ykelutanior USA
Cykel Férvakuum

Temperatur* 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minst .

Exponeringstid* 3 minuter

Torktid (minst)** 20 minuter

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

*“Instrument och implantat méste vara helt torkade
fére anvéandning.

Obs! Steriiseringscyklerna Férvakuum 134°C i 18
minuter och Forvakuum 134°C i 3 minuter anses inte
vara standardiserade steriliseringscykler av amer-
ikanska Food and Drug Administration (US FDA).
Anvéndare bér endast anvénda sterilisatorer och til-
behdr (som t.ex. steriliseringsforpackningar, steriliser-
ingspésar, kemiska indikatorer, biologiska indikatorer
och steriliseringsbehallare) som har godkénts av den
amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA for de
valda steriiseringscykelspecifikationerna (forvakuum
132°C i 4 minuter).

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

Forvaring: In2Bones®-systemen kréver | inga sarskwl—

pro chirurgické nastroje pro ortopedické
operace,

Uplny popis materiéli je k dispozici na Stitcich ster-
ilnich vyrobka.

Invazivni néstroje, které prichazeji do pfimého styku
s lidskym télem, neobsahuif z&dné CMR nebo latky
narudujici ¢innost Zlaz s wnitini sekreci dle Udajt v
¢lanku 10.4.1 nafizeni (EU) 2017/745 pfiloha |
Slugitelnost

Tyto néstroje by se mély pouZivat pouze ve spojeni a/
nebo pro implantaci souvisejicich vyrobkd In2Bones
Prezentace

Tyio prostredky jsou jednorazové a poskytuji se ster-
ilni ¢i opakovang pouziteiné a poskytuji se nesterilni.
Prostiedky poskytované steriini byly steriizovany
gama zafenim a byly vystaveny miniméinimu gama
zafeni 25 kGy.

2. Indikace

Tyto nastroje jsou ureny pro pouziti pfi ortope-
dickych operacich.

Pfi pouZiti ve spojeni a/nebo pro zavadent implantatd
je tieba je pouzivat se souvwsepmml vyrobky In-
280nes® Zadny z nastrojii nesmi byt implantovan.
Podrobnosti o indikacich najdete v navodu k pouZiti
prislusného implantétu.

3. Kontr

da forvaringsforhallanden. For den:
méste Gverensstamma med god praxis pa halsooch
sjukvardsinrattningar.

Ytterligare information: Produkterna méste alltid kon-
trolleras fore anvandning.

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

Néstroje by se nemély pouzivat u pacienta, ktery v
sougasnosti mé nebo v minulosti mél:

akutni nebo chronické systémové zanéty,

- aktivniinfekce,

- citivost/alergie na materialy nastrojli (viz etiketa).
Podrobnosti 0 kontraindikacich k operaci najdete v
névodu k pouziti prislusného implantatu.

4. O&ekévany klinicky pfinos
Podrobnosti o klinickém pfinosu pro pacienta najdete
v navodu k pouiti prislusného implantétu.

5, Varovani a bezpe¢nostni opateni
Lékar musi rozhodnout, zda pouZiti nastroje je vhodné
pro pacienty s nékterym z nasledujicich stavii:
nedostatecné dobry celkovy Ie\esny stav,
uzivani steroidnich derivatd, chemoterapie atd.,
zavislost na drogach a/nebo alkoholu a/nebo
koufeni a/nebo jejich naduzivani,
obezita,
zhorené hojeni ran,
- cévni onemocnéni,
pacient nehodlajici nebo neschopny dodrzovat
pooperacni pokyny.
Podrobnosti - 0~ varovénich a  bezpecnostnich
opatfenich najdete v névodu k pouZti pfislu$ného
implantétu.

6. Komplikace a nezadouci vedlejsi
uginky
Mezi obecné komphkace ortopedickych operaci mo-
hou patfit mimo jiné:
bolest, diskomfort nebo neobvyklé pocity,
problémy s [éEbou ran,
poranéni nervu,
adheze,
-infekce,
otoky, tromboza plicni embolie,
alergie,
- komplikace spojené s poskozenim nebo ziomenim
néstroje béhem operace.
Podrobnosti o komplikacich a nezadoucich vedle-

Spustte nésleduiici myci program:
predcisténi se zmékéenou vodou pri 35 °C,
- Cisténi s neutréinim saponétem, 5 minut pfi 70 °C,
- prostredni ¢isténi se zmeékeenou vodou pri 45 °C,
- kone&né oplachovani se zmékéenou vodou pfi 70
°C po dobu 3 minut,
- 1epe\na dezinfekce, 5 minut pfi 93 °C,
- sudeni alespofi 7 minut pfi minimainé 70 °C a
maximainé 95 °C.
Na konci cyklu vyjméte soucastky z mycky-dezin-
fikétoru a vysuste stlatenym medicinskym vzduchem,
pokud je to nezbytné (obtizné dostupné oblasti).
Zkontrolujte kazdy nastroj a ¢isténi opakuite nebo
provedte ruéni ¢isténi, dokud neodstranite vsechny
2Zbyvajici necistoty.
Doporugeny Cistici_pripravek: Neutrlni - saponét
PROLYSTICA® 2X CONCENTRATE NEUTRAL DE-
TERGENT v koncentraci 0,4 % (vjrobce: STERIS)
by uzity béhem ovéfeni procesu automatického

CIS

Saponén by se mél pouzivat podle doporudeni od
vyrobce.

* Sterilizace:

Udrzba: Je-li to vhodné, spolecnost In2Bones®
doporucuje promazavat jakékoli nastroje obsahujici
prevody ¢i kloubové plochy Nastroje je nutno proma-
zvat po kazdé predézné dezinfekci/

vzdéléni a praxe.

10.4-Opakované pouZiti / Opakovana
sterilizace

Virobky urCené k jednorazovému pouZiti se nesméji
pouzivat opakované (viz symboly). Opakované pouzti
m0ze narusit konstrukéni pevnost prostfedku a/nebo
vést k poruse prostredku coz miize mit za nasledek
zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta. Opak-
ované pouZiti jednorazového prostiedku mize navic
vyvolat nebezpeci kontaminace z jednoho pacienta
na druhého nebo na uZivatele.

Jakykoli prostredek pro jednorézové pouziti, ktery byl
Znecistén krvi, tkéni a/nebo tekutinou/hmotou, by se
nemél nikdy opakované pouzivat. Musi byt zlikvidovan
vsouladu s fadnymi postupy pro zdravotnicka zafizenf
s ohledem na jakékoli ostré ¢i Spicaté Casti. Akoli
prostiedky mohou vypadat neposkozené, mohou mit
vady avzorce vnitfniho namahani, které mohou vyvol-
at (inavu a predcasné selhani materilu.

Spole¢nost nenese zadnou odpovédnost za takové
opakované pouzivani.

Opakovana steriizace prostiedk(i prodévanjch ster-
ilnich je zakazana.

11. Skladovani

Skladuite na suchém misté.

12.0 a zaruka

apred kazdou pami sterilizaci.

PouZivat Ize maziva na nastroje rozpustna ve vodé
navrzena specidiné pro pouZiti se sterilizaci. Mazi-
va |ze dodavat i v ramci automatického procesu v
mycce-dezinfikétoru.

Prohlidka / kontrola: Ped pfipravou na sterilizaci je

j8ich Ucincich najdete v ndvodu k poutZiti pfislusného
implantétu.

7. Bezpeénost / aktivni chirurgické
nastroje

P pouzivani  jakéhokoli aktivnino chirurgického
nastroje jsou doporucené ochranné bryle.
Kanylované chirurgické néstroje by se nemély pouzi-
vat bez odpovidajicho K- dra1u In2Bones® uvnitf
kanylovang Casti.

Kirschnerdv drat musi byt pied kazdym zakrokem
obnoven.

Chirurg pouzivajici chirurgicky nastroj je odpovédny
za fadné pouziti néstroje i |akychko\| prislusenstvi
¢ vybaveni vetné elektrického vybaveni, které
m0zZe byt nezbytné k pouzitf aktivniho chirurgického
néstroje.

Nepouzivejte nadmémou silu, prekrouceni nebo
ohybéni ch\rurglckeho nastroje nepfirozenym  Gi
nedmysinym zpusobem.

Nastroj musi byjt fadné zasazen a bezpecne zajistén
v e\ektnckem pohonném zafizeni, nez se zapne al
nebo zacne pouzivat. Veskera prisluSenstvi museji byt
fadné zasunuta, utésnéna a zajisténa, nez se zapne a/
nebo zapojf aktivni chirurgicky néstroj.

Nastroj pripojeny k aktivnimu zafizeni se mize tfenim
zahiat a operatér by mél piijmout kroky k tomu, aby
zabrénil poranéni pacienta.
Minimalizuite kontakt s tkéni,
popélenin.

Ch\rurg\cky nastroj se nesmi pouzivat pro jiné nez
uréene pouZiti pfi ortopedickém operacnim zakroku.
UZivatel nesmi prosvedek upravovat.

Opétovné ostreni chirurgickych nastroj se nesmi
provadét za zadnjch okolnost.

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

Spolecnost In2Bones® informuje operatéry, ze opak-
ované pouzm ch\rurg\ckych nastroj pripojenych k ak-
tivnimu zafizeni mize vést k porucham které mohou
ovlivnit operaéni techniku nebo vysledek zakroku.

8. M&fici nastroje

Nektere operace vyZzaduji pouziti néstrojli obsahu-
jicich méfici funkci.

Zaws(eie aby nebyly opotiebens, aby jakékoli Udaje
vyme na povrchu byly jasné viditené.

Neni-i na samotném nastroji uvedeno jinak, miry
poskytované témito nastroji s méfic funkm maji
nésledujici viastnosti:

Meéfeni délky: Jednotka: milimetr (mm) Pfesnost: tdaj
0 delce +/-1 mm.

Méfeni Ghlu: Jednotka: Uhel (°) Presnost: tdaj o Ghlu
+-1°

9. Doporuéeni pro &isténi a (opétovnou)
sterilizaci

9.1 D ¢

Vyrobek neni prodavan sterilni

Opétovna sterilizace je povolena pouze pro virobky
prodavané nesteriini.

Sejméte prepravni obal v souladu s platnymi predpisy
pro (opétovnou) sterilizaci nesterilnich vyrobk. Uzi-
vatelé by méli pouzivat pouze parni sterilizacni cykly
potvrzené spolecnosti In2Bones® dle doporuceni
v nasledujicim oddile (viz manipulace a opétovné
o3etfen).

Vrobky dodévané sterilni se nikdy nesméji sterilizovat
nebo pouzivat opakované.

9.2 Manipulace a opetovne oetfeni Vyrobek
prodavany nesterilni

Zkontrolujte neporusenost obalu a etikety, nez obal
oteviete.

Pred sterilizaci vyjméte veskeré vyrobky z obalu.
V&echny vyrobky je nutno pred pouZitim vyGistit, de-
kontaminovat a steriizovat.

Veskeré zneGisténé prostiedky vzdy okamzité vy-
Sistéte a dekontaminuite.

Opakované osetfeni ma na tyto vyrobky maly viiv.
Meze pro opétovné osetreni:

Spolecnost In2Bones® nestanovi maximélni pocet
pouziti pro zdravotnické prostfedky urcené k opa-
kovanému pouzivani. Zivotnost téchto zafizeni neni
stanovena a zavisi na fadé faktor(i (zplisob odetieni,
pouzita Cistidla, manipulace..)

Zivotnost zdravotnického prostiedku zavisi na stavu
opm?ebem' a poskozeni zplisobenych pouzitim.
Dikladna proh\ldka a funkéni kontrola zarizeni pred
pouzitim zUstava nejlepdi metodou, jak uréit Zivotnost
zdravotnického prostiedku.

Vizudini kontrola by méla umoznit odhaleni jakychkoli
$Skod a posouzeni miry opotiebeni véech prostredkd,
zeména jejich stycnyeh ploch, kloubi a mist, v nichz
muze byt ukryta necistota. Opotfebené nebo vadné
prostiedky je zakazano pouzwvat Jakékoli prostredky
s potvrzenim koroze, zmény barev, prasklého tésnéni
nebo dilkové koroze je nutno vyadit z pouzivani.
Prostfedky s neprijatelnym poskozenim je nutno vratit
vyrobci nebo fadné zlikvidovat.

Varovani: kdyz se nastroje pouzivaji pfi operaci s
nebezpedim kontaminace latkami TSE, je nutno
nastroje fadné zlikvidovat.

Upozomeéni:

Nekteré Cistici roztoky, napriklad s obsahem bélidla,
formaldehydu nebo hydroxidu sodného (NaOH) mo-
hou poskodit konkrétni ¢asti prostfedku a nemely by
se pouZivat

* Proces rucniho giténi:

Pfiprava gvostredk Bezprostiedné po pouzm od-
strafite z néstrojd hrubé necistoty. U néstrojd s du-
tinami je nutno vyplachnout jakékoli kandly a vyCistit
je bezprostredné po pouziti.

Nepouzivejte fixaCni pripravky, které by ’sobl\y
zasychani zoytk( a ovlivnily vysledek Gisténi. Aby
nedodlo k prilepeni necistot zasychanim, namocte
nastroje do dezinfek&niho roztoku bezprostiedné po
jejich poutiti.

Nastroje a implantaty skladujte a prepravuite bez-
pecné ve zviastnich uzavienych nadobach az na
misto o3etfeni, jinak hrozi poskozeni a zne¢isténi
prostred.

Podle potfeby/vhodnosti prostfedek demontuite.
Predbézné ¢istént: Ulozte prostiedek do nadoby.
Pripravte si namadeci lazen pii pokojové teploté z
kohoutkove vody se zasaditym saponatem (pH<11)
a ponofte prostiedek do nédoby a nechte jej madet
15 minut

Nadobu ponofte na 2 minuty do kohoutkové vody.
Cigténi / dezinfekce v uitrazvukové nadrzi: Vyjméte
prostredek z nadoby.

V nadrzi pro predbezncu dezinfekci  pripravte
namaceci lazen pii pokojové teploté z proCisténé
vody se zésaditym sapondtem (pH<11) a ponofte
prostfedek na 15 minut.

Pripravte si naméadeci lazefi pfi pokojove teploté z
procisténé vody se zasaditym saponatem (pH<11) &
pak prostedek preneste a ponofte. Provedte ultraz-
vukové kroky po dobu 15 minut.

Po ponofeni otfete vSechny plochy mékkym
kartacem, dévejte pozor zvIasté na zavwly, kanylované
dily, klouby a oblasti s nesnadnym pristupem.

Injekéni stfikackou zavedte dekontaminacni roztok i
do kanylovanych dil.

Po umyti ihned peciivé oplachnéte prostiedek
procisténou vodou.

Zkontrolujte kazdy nastroj a Cisténi opakuite, dokud
neodstranite vdechny zbyvajici necistoty.

Vypustte a osuste prostiedek jednorazovymi
ubrousky. Na kanylované ¢asti pouzifte medicinsky
stlateny vzdu
Doporugeny Cistici pripravek: Zasadity saponat NEO-
DISHER MEDICLEAN FORTE pfi koncentraci 0,6-2 %
(vyrobce: DR. WEIGERT) byl pouZity béhem ovéreni
procesu ruéniho Cisténi.

Saponat by se mél pouzivat podle doporuceni od
vyrobce.

* Proces automatického ¢isténi:
Priprava prostiedku: Bezprostiedné po pouziti od-
strarite z nastrojd hrubé necistoty. U nastrojd s du-
tinami je nutno vyplachnout jakékoli kandly a vycistit
je bezprostredné po pouZt.

Nepouzivejte fixaéni pripravky, které by zplisobily
zasychani zbytkd a ovlivnily vysledek cisteni. Aby
nedoslo k prilepeni necistot zasychanim, namocte
nastroje do dezinfekéniho roztoku bezprostiedné po
jejich pouZti.

Nastroje a implantéty skladujte a prepravuite bez-
pecné ve zviastnich uzavrenych nadobéch az na
misto odetien, jinak hrozi poskozeni a znecisténi
prostredi.

Podle potfeby/vhodnost prostiedek demontujte
Predbézné Cisténi: Pripravie si namaceci lazen
pii pokojové teploté z_kohoutkové vody s neutrdl-
nim saponétem, ponofte prostiedek do nadoby a
provadejte ultrazvukove kroky po dobu 15 minut.

V pripadé prostfedk(i v nadobé zavedte prostredky
do nadoby bez vika. Pfipravte si namaceci lazen pri
pokojové teploté z kohoutkové vody s neutréinim
saponatem, ponofte prostiedky do jejich nadoby
aprovadsjte ultrazvukové kroky po dobu 15 minut.

Po ponorem offete vSechny plochy prostiedku mék-
kym kartacem, davejte pozor 2viaste na zavity, kany-
, klouby a oblasti s nesnadnym pristupem.
Injekéni stnkackou zavedte dekontaminacni roztok
tikrét do kanylovanjch dild.

Prostiedky ponorte na 2 minuty do kohoutkové vody.
Cisténi / dezinfekce v automatické myCce: Umistéte
prostredky do mycky-dezinfikétoru, aby byly bez hnuti
(nesméji do sebe narazet nebo se poskodit).

V pfipadé prostedkd v nadobé umistéte nadobu s
prostedky do mycky-dezinfikatoru, aby byly bez hnuti
(nesméji do sebe narézet nebo se podkodit).

hrozi nebezpedi

nutno zkontrolovat vSechny zdravotnické prostredky.

Vizuélni kontrola by méla umoznit odhalent jakychkoli
$kod a posouzeni miry opotfebeni véech prostredkd,
zelmena jejich styénych ploch, kloubl a mist, v nichz
muze byt ukryta necistota. Opotiebené nebo vadné
néstroje je zakézano pouzivat. Jakykoli néstroj s pot-

vrzenim koroze, zmény barev, prasklehmesnem nebo
diilkové koroze Je nutno vyradit z pouzivni.

Néstroje s neprijatelnym poskozenim je nutno vrétit
vyrobci nebo radné zlikvidovat.

Balent pred sterilizact: Na jednotlivé nastroje lze pouzit
standardni sterilizacni vak z po\yety\enu / Tyvek (nebo
odpovidajiciho materialu, napf. dvojité baleni) s vhod-

nymi rozméry. Zkontrolujte, zda je vak dostatecné
velky na néstroj, aniz by se narué\\o tésnéni nebo
neprotrhl obal.

Sterilizace: Pred pouzitim je nutno soucastky In-
2Bones® sterilizovat parou v souladu s predpisy
platnymi v dané zem.

Sterilizace nastrojii In2Bones® byla potwrzena s
pouzitim téchto parametr{i:

Sterilizace parou
Postup Cyklus mimo USA
Cyklus Prevakuum
Teplota”™ 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum
Doba expozice* 18 minut
Doba sudeni
[minimum)* 20 minut
Postup Sterilizace parou
Cyklus Prevakuum
Teplota™ 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Minimum
Doba expozice™ 4 minuty
Doba susen(
minimum)™* 20 minut
Sterilizace pérou
Postup Cyklus mimo USA
Cyklus Prevakuum
Teplota™ 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum
Doba expozice™ 3minty
Doba suseni
(minimum)* 20 minut

*Doba steriizace se pocita pro sondu umisténou v
nejch\adnejsw oblasti autoklavu

Nasque aimplantaty 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 Uradem pro kontrolu potravin a
Iécivych pripravka (US FDA) povazovany za standard-
ni sterilizacni cykly. Uzivatelé by méli pouzivat jen ster-
ilizétory a prislusenstvi (napiiklad sterilizacni obaly,
sterilizacni vaky, chemické ukazatele, biologické uka-
zatele a sterilizacni nadoby), které byly schvaleny US
FDA pro zvoleny sterilizacni cyklus (prevakuum 132 °C
po dobu 4 min).
Poznamka: Rozsifeny cyklus (prevakuum 134 °C po
dobu 18 min) nebyl schvalen pro inaktivaci priond.
Uskladnéni: Systémy In2Bones® nevyzaduji speci-
fické podrmnky skladovani. Skladovaci podminky
musefi byt v souladu s Fadnymi postupy ve zdravot-
nickych zafizenich.
3 informace: Prostiedky je pfed pouzitim nutno
vzdy zkontrolovat.
Jakekoli predme\y se zndmkami oslabeni nebo prask-
lin na povrchu je nutno odstranit a izolovat. Pozadejte
mistni zéstupce nebo spolecnost In2bones® o jejich
vyménu.
Kdyz se béhem jedné sterilizaéni akce sterilizuje
nékolik néstrojtl, je nutno zkontrolovat, zda neni
prekroceno maximaini povolené zatizeni vybavem
Tyto sterilizani parametry predpokladaji, ze vsechny
nastroje byly pied sterilizaci fadné dekontaminovany.
Parametry jsou ovéfovany pro sterilizaci konkrétnich
konfiguracf, jak je uvedeno ve znacenich. Pokud jsou
na tac nebo do steriizétoru pndany jiné produkty‘
doporucené parametry nemuseji byt platné a uziva-
tel mlize vyzadovat ovefent parametrt nového cyklu
Autoklav musi byt fadné nainstalovan, nakalibrovén a
udrZovan. Lze pouZit i dalsi sterilizacni postupy a cyk-
ly. Jednotiivci i nemocnice nepouzivajici doporuceny
postup maji potvrdit alternativni postup s pouzitim
vhodnych laboratornich technik. Sterilizace EtO nebo
studené sterilizacni postupy se nedoporucuji
Varovant: Spo\eonost In2Bones® nemize zarudit
sterilitu vyrobka, které byly i§tény nebo (opakované)
sterilizovany kupujicim &i uzivatelem.

10. Pouziti prostfedku

Néstroje by pri operacich méli pouzivat pouze zdra-

votnicti profesionélové dokonale obeznameni s jejich

funkel, pouzitim a uplatnénim. Chirurgické nastroje
by mél pouzivat pouze chirurg s kvalifikaci provadét
ortopedické operace pozadované pro konkrétniho
pamenta Tento néastroj Ize pouZivat opakovang, neni-

i uréen pro |ednorazova pouziti. Aktivni chirurgické

néstroje maji v8ak omezenou Zivotnost. Nespravné

Uidrzba, manipulace nebo nespravné ¢isténi mohou

vést k nevhodnosti nastroje pro stanoveny Gcel,

dokonce mohou byt nebezpeéné pro pacienta nebo
operacni persondl.

Viyrobky se prodévaji sterilni i nesterilni.

10.1-Pred operaci
Pozomg si prectéte operacni postup.

- Ve spojeni s prostfedky by se mély pouzivat
pouze nastroje navrzené a vyrobené spolecnosti
In2Bones®.

- Pripravte si véechny implantéty a nstroje nezbytne
pro operacni zakrok. Nepokousejte se 0 operacni
zakrok s nefunkénimi, prasklymi, podezrelymi ¢i
poskozenymi nastroji.

- Sterilita je zarucena, dokud neni obal poskozen a az
do konce platnosti sterilty.

- Rozmér a podet implantétd je tfeba vyhodnotit na
zaklads predoperacniho RTG.

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

- Jakykoli dalsf prostfedek kazdé velikosti by mél
bytk dispozici pro nahradu jakéhokoli prostredku,
unéhoz by pfi operaci ndhodou doslo ke
kontaminaci

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

10.2 B&hem operace / Zkoumani néstroji
- Operaci by mél provadét chirurg s dostatecnymw
znalostmiz ortoped\e avevztahuk ruznym kroktim
popsanym v operaénim postupu ve spojeni s
implantatem.

Nastroje je nutno vzdy prozkoumat pred operacnim
pouzmm

- Ostré nastroje by se mély prohlédnout, aby ostré
hrany nebyly tupé a aby se ovéfilo, zda jsou fezact
viastnosti na’strme nedotgené.

- Provéfeni néstrojt by mélo byt diikladné, zejména
by mélo vzit do Uvahy vyskyt jakychkoli praskiin,
ohnuti & deformaci a zejména kompletnost
vedkerych soucastek nastroje.

- Nikdy nepouZivejte nastroje se zievnymi zndmkami
nadmérného pouziti, poskozeni, nastroje netipiné
nebo jinak nefunk(
Jakykoh nastroj s potvrzenim koroze, zmény barev,
prasklého t&snéni nebo diilkové koroze je nutno
vyradit z pouzivani

- Nastroje s nepfijatelnym poskozenim je nutno vrétit
vyrobci nebo fadné zlikvidovat.

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

- Uzivatel nesmi prostredek jakkoli upravovat.

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

- Otevieni sady nastroj je nutno provadét podie
aseptickych podminek.

- Pred pouzitim zkontrolujte neporudenost balent
aetiket. Nepouzivejte zadne sterilni prostfedky,
jejichz obaly byly oteviené nebo poskozené
mimo operacni sél. S vnitfnim obalem je nutno
manipulovat ve sterilnich podminkach 1osoby/
nastroje).

10.3-Odpovédnost chirurga

Spolecnost IN2Bones® nepraktikuje lékarstvi a ne-

doporuuje Zadny konkrétni operaéni postup. Chirurg

odpovwda za volbu sprévného operaéniho postupu a

nastroji pro kazdého jednotiivého pacienta v souladu

s jeho praxi, zkugenostmi, vzdélanim, normy péce a

znalosti prisludné zdravotnické literatury. Spole¢nost

In2Bones® nenese odpovédnost za  vyber

prislusného operacniho postupu, ktery bude pro

kazdého jednotlivého pacienta zvolen. Za kritéria pro
vybér pacwentu nese odpovédnost chirurg. Chirurg by
mél's pacientem pred zakrokem promluvit o moznych
rizicich, bezpetnostnich  opatrenich, varovanich,
dlsledcich, komplikacich a nezadoucich reakcich
spojenych s operatnim zékrokem a implantatem,
ktery bude béhem zakroku voperovan. Chirurg by
mél postupovat podle pokynli k pouZiti dodanjch s
prostredkem. Informace obsazené v tomto dokumen-
tu je nutno vzit do Uvahy béhem procesu vybéru. Za
stanoven prislusnych indikaci a kontraindikacia vybér
fadnych operacnich postupu a metod, které budou
pro pacienta nejvhodn&jsi, odpovida chirurg. Kazdy
chirurg musi vyhodnotit vhodnost postupu a néstroju
pouzitych béhem zékroku na zakladé svého viastniho

/
Spolecn031 In2Bones® prmma nalezita opatfeni
pri vybéru materiald a pii vyrobé téchto vyrobkd.
Spoleénost In2Bones® vsak neposkytuje zadnou
zakonnou zéruku, af uZ vyslovné uvedenou ¢i dom-
nélou, a to véetné napriklad jakychkoli domnélych
zaruk trzni kvality nebo vhodnosti pro konkrétni Gcel.
Spole¢nost In2Bones® nenese za Za’dnych okolnosti
odpovédnost za zadné ztraty skody Ci souwse]lm
néklady nebo udélosti pfimo ¢i nepfimo spojené s
pouZitim tohoto vyrobku.
Spole¢nost In2Bones® neprejima a nepovoluje Zad-
né tieti strané prijimat jejim jménem Zadné dalsi druhy
odpovédnosti ve vztahu k témto vyrobkim. Zamérem
spolecnosti n2Bones® je, Ze tento prostiedek by mél
pouzwal pouze Iékafi s nélezitym Skolenim z hlediska
postupt ortopedickych zakroku.

13. INFORMACE

Pokud budete potebovat jakékoli informace o vyrob-
cich nebo jejich poufiti, komaktulte svého zéstupce
nebo distributora nebo pfimo vyrobce.

Jakékoli zdvazné udalosti, které se vyskytnou v
souvislosti s prostfedkem, je nutno hidsit vyrobci, a
vyZaduii-li to mistni predpisy, i pfislusnému organu v
zemi, v niz uzivatel a/nebo pacient sidli.
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med rekvisisjon fra lege.

Rx ONLY

nalekarsky predpis.

enligt forskrivning av en lakare.

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

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

+ PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu medycznego
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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