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English |

Instructions for use
Intended use

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS instruments consist of manual surgical
instruments and devices intended for use in surgical procedures.

This instrument is a Class Il single use device for use with Intelligent
Orthopaedics Fracture Management systems ONLY.

Instrument utilisation is determined by the user’s experience and training
in surgical procedures. Do not use this instrument for any purpose outside
the intended use of the device, as it may seriously affect the safety and
function of the product.

CAUTION: Handle devices with care to prevent damage to surgical gloves.
Recommendations for sterilisation

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS recommends that before sterilisation

the products are decontaminated and cleaned. The cleaning and
decontamination of instruments and devices must follow the guidelines
set forth by MHRA, AORN/HIMA and AAMI. Both physical and chemical
(detergent) processes are necessary to minimise the bioburden on all
soiled items. Chemical (detergent) cleaners alone cannot remove all soil
and debris therefore a careful manual cleaning of each item with soft
sponge or cloth is essential for maximum decontamination. Carefully
inspect hidden areas, such as recesses, to assure any residual materials
are removed. Once the items have been cleaned and decontaminated they
should be thoroughly rinsed with clean water to remove any detergent or
chemical residue before sterilisation. The use of mild enzymatic detergent
is recommended.

Materials used in INTELLIGENT ORTHOPAEDICS devices can be sterilised
using steam sterilisation methods. MHRA, AORN/HIMA, and AAMI
guidelines for sizes, weights and mass should be followed. This product
has been certified sterilisable using the following cycle: Porous Load 134-
137°C / 3 minutes.

1. After sterilisation all instruments should be allowed to cool. The time of
cooling is dependent on the load size and mass. Place instruments on
a rack or shelf with linen cover until cooling is complete. The potential
for condensation may increase if the cases are not allowed to cool

properly.

CAUTION: Hot instruments should not be handled or used as they can
cause injury.

2. If condensation is observed check to ensure that cooling, as described
in 1. above, has been followed. Verify that the steam being used for the
sterilisation process has a quality more than 97%. Also confirm that the
sterilisers have been inspected for routine maintenance in accordance
with manufacturer’s recommendations.

3. Suggested steam exposure times: (ref: HTM2010 Part 3)
Preferred: 134-137°C / 3 minutes
Alternatives: 126-129°C / 10 minutes
121-124°C / 15 minutes
115-118°C / 30 minutes



Deutsch I

Gebrauchsanweisung

Vorgesehene Einsatzmdéglichkeiten

Instrumente von INTELLIGENT ORTHOPAEDICS bestehen aus
manuellen chirurgischen Instrumenten und Geréten, die bei chirurgischen
Behandlungen zum Einsatz kommen.

Dieses Instrument ist ein Klasse Il Einweggerat NUR zum Gebrauch mit
Intelligent Orthopaedics Fraktur-Management Systemen.

Der Einsatz des Instrumentes héngt von Erfahrung und Vertrautheit des
Nutzers mit chirurgischen Behandlungen ab. Verwenden Sie dieses
Instrument bitte ausschlieBlich zu den vorgesehenen Zwecken, weil sonst
Sicherheit und Funktionstiichtigkeit des Produktes erheblich beeintrachtigt
werden koénnten.

Vorsicht: Fassen sie die gerate bitte vorsichtig an, um eine beschédigung
der chirurgischen handschuhe zu vermeiden.

Sterilisationsempfehlungen

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS empfiehlt, die Produkte vor der Sterilisierung
zu dekontaminieren und zu reinigen. Die Reinigung und Dekontamination

der Instrumente und Einheiten muss die von MHRA, AORN/HIMA und AAMI
ausgearbeiteten Richtlinien befolgen. Sowohl physikalische als auch chemische
Reinigungsverfahren sind erforderlich, um die Keimbelastung auf allen verun-
reinigten Gegenstanden zu minimieren. Chemische Reinigungsmittel allein
kénnen nicht die gesamten Verunreinigungen und Ablagerungen entfernen.
Deshalb ist eine griindliche Reinigung eines jeden Gegenstandes mit einem
weichen Schwamm oder Tuch fir die bestmdgliche Dekontamination sehr
wichtig. Uberpriifen sie griindlich verborgene Stellen, wie etwa Vertiefungen,
um sicherzustellen, dass alle Riickstédnde entfernt werden. Sobald die Gegen-
sténde gereinigt und dekontaminiert worden sind, sollen Sie sie griindlich mit
sauberem Wasser abspllen, um vor der Sterilisierung alle Reinigungsmittel
und chemischen Riickstande zu entfernen. Der Gebrauch von einem milden
enzymatischen Reinigungsmittel wird empfohlen.

Zur Sterilisierung der fir die Gerate von INTELLIGENT ORTHOPAEDICS
verwendeten Materialien kdnnen Dampfsterilisierungsverfahren eingesetzt
werden. Die Richtlinien von MHRA, AORN/HIMA und AAMI zu GréBen,
Gewichten und Volumen sollten beachtet werden. Das Gerat wurde als
sterilisierbar mit dem folgenden Zyklus zertifiziert: porése Ladung bei

134 -137°C /3Minuten.

1. Nach der Sterilisierung sollten Sie alle Instrumente abkiihlen lassen.
Die Abkuhldauer hangt von GréBe und Volumen der Last ab. Bis die
Instrumente abgekiihlt sind, legen Sie sie auf eine Ablage oder ein
Regal, das mit einem Leinentuch bedeckt ist. Eine Kondensation ist
wahrscheinlicher, wenn man die Behalter nicht richtig abkihlen I&sst.

Vorsicht: HeiBe Instrumente sollten nicht angefasst oder benutzt werden,
weil sie Verletzungen verursachen kdénnten.

2. Wenn Sie eine Kondensation feststellen, Giberpriifen Sie, ob gentigend
Zeit zum Abkulhlen vergangen ist, wie oben in Abschnitt 1 beschrieben.
Vergewissern Sie sich, dass der fiir den Sterilisierungsvorgang verwendete
Dampf eine Qualitit von mehr als 97% hat. Uberzeugen Sie sich auch
davon, dass die Sterilisatoren routineméBig nach den Empfehlungen des
Herstellers Uberpriift worden sind.

3. Vorgeschlagene Dampfexpositionszeiten (Ref: HTM2010 Teil 3)
Bevorzugt: 134-137°C / 3 Minuten
Alternativen: 126-129°C / 10 Minuten
121-124°C / 15 Minuten
115-118°C / 30 Minuten
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Francais -

Instructions pour utilisation
Instructions d’utilisation

Les instruments INTELLIGENT ORTHOPAEDICS sont des instruments et
des appareils chirurgicaux manuels destinés a une utilisation durant des
procédures chirurgicales.

Cet instrument est un appareil a usage unique de Classe Il congu pour
étre utilisé UNIQUEMENT avec les systémes Intelligent Orthopaedics
Fracture Management.

L'utilisation de I'appareil est déterminée par I'expérience et la formation
pratique de I'utilisateur au cours de procédures chirurgicales. Ne pas
utiliser cet appareil pour une utilisation autre que celle prévue car cela peut
affecter sérieusement la sécurité et le fonctionnement de ce produit.

ATTENTION: Manipuler les appareils avec précaution afin d'éviter
d'endommager les gants chirurgicaux.

Recommandations pour I’entretien, le nettoyage et la stérilisation

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS recommande un nettoyage et une
décontamination des instruments et des appareils conformes aux
directives des organismes MHRA, AORN/HIMA et AAMI. Les procédures
physique et chimique (détergents) sont nécessaires pour minimiser la bio-
contamination des piéces souillées. Les nettoyants chimiques (détergents)
seuls ne peuvent éliminer toutes les souillures et résidus, c’est pourquoi un
nettoyage manuel minutieux de chaque piéce avec une brosse souple, une
éponge ou un linge est essentiel pour une décontamination maximum :
veiller a inspecter soigneusement les zones cachées, par exemple les
renfoncements, pour s’assurer que tous les matériaux résiduels ont été
éliminés. Une fois toutes les piéces nettoyées et décontaminées, ces
derniéres doivent étre soigneusement rincées avec une eau propre pour
les débarrasser de tout résidu chimique ou détergent avant la stérilisation.
L'utilisation d’un détergent enzymatique doux est recommandée.

Les matériaux utilisés par INTELLIGENT ORTHOPAEDICS peuvent étre
stérilisés via des méthodes de stérilisation a la vapeur. Les directives des
organismes MHRA, AORN / HIMA et AAMI relatives aux tailles, poids et
masse doivent étre suivies. Ce dispositif présente une garantie de stérilité
sous réserve d’une stérilisation effectuée en utilisant un cycle de charge
poreuse a 134-137°C / 3 minutes.

1. Apres la stérilisation, il faut laisser tous les instruments refroidir. Le
temps de refroidissement dépend de leur charge et de leur masse.
Placer les instruments sur une étagére ou une tablette recouverte d’une
toile de lin jusqu’a complet refroidissement. Le risque de condensation
peut augmenter si les instruments ne peuvent sécher correctement.

ATTENTION: Des instruments encore chauds ne doivent pas étre
manipulés ou utilisés car ils peuvent occasionner des
blessures.

2. S’ilest constaté la présence de condensation, s’assurer que le
refroidissement, comme décrit en 1. ci-dessus, a été effectué. Veérifier
que la vapeur utilisée pour le processus de stérilisation présente
un niveau de qualité supérieur a 97%. S’assurer également que
les stérilisateurs ont été inspectés lors de I’entretien de routine
conformément aux recommandations du fabricant.

3. Temps d’exposition a la vapeur suggérés (ref HTM2010 partie 3) :
Préférentiel : 134-137°C / 3 minutes.
Autres alternatives : 126-129°C / 10 minutes.
121-124°C / 15 minutes
115-118°C / 30 minutes
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Espanol -

Instrucciones de uso

Guia de utilizacién

Los instrumentos y equipos de INTELLIGENT ORTHOPAEDICS estan
disefiados para ser utilizados en procedimientos quirurgicos.

Este equipo es de tipo Il y debe utilizarse tinicamente con el sistema
para manipulacion de fracturas de Intelligent Othopaedics.

La utilizacion de esta herramienta esta condicionada a la experiencia y
entrenamiento de un experto en procedimientos quirurgicos. No use esta
herramienta para ninguin propésito fuera del uso permitido, pues estaria
afectando seriamente las funciones y seguridad del producto.

Nota importante: Manipule el equipo con cuidado para evitar dafar los
guantes quirargicos.

Recomendaciones para esterilizacion

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS recomienda que la limpiezay
esterilizacion de instrumentos y herramientas se rijan por las normas

y procedimientos de las agencias reguladoras de medicamentos y
productos sanitarios MHRA, AORN/HIMA y AAMI. Procesos fisicos y
quimicos (detergentes) son necesarios para minimizar la contaminacion
de instrumentos y equipos. Los limpiadores quimicos (detergentes) por si
solos no pueden remover todos los residuos y/o agentes contaminantes,
por tanto la limpieza manual se hace necesaria para cada parte del
equipo. El uso de cepillos suaves, esponja o pafios es esencial para

una descontaminacién efectiva. Inspeccione cuidadosamente las areas
del equipo propensas a acumular residuos y asegurese que estos sean
removidos. Una vez que todos las partes han sido lavadas, se debe
proceder al enjuague con agua limpia a fin de eliminar los restos de
detergente, antes de proceder a la esterilizacién. Se recomienda el uso de
un detergente enzimatico suave con un nivel bajo de Ph.

Los materiales usados en los equipos intelligent pueden ser esterilizados
usando cualquier método moderno de esterilizacion. Deben seguirse las
normas y procedimientos MHRA, AORN/HIMA y AAMI para tamafios,
pesos y masa. Este equipo ha sido certificado como esterilizable usando
el ciclo de carga permeable entre 134 y 137°C durante 3 minutos.

1. Después de la esterilizaciéon es importante dejar enfriar los
instrumentos. El tiempo de enfriamiento depende del tamafio del
lote y de la masa. Ponga los instrumentos en una repisa o perchay
cubralos con un pafo hasta que se enfrien. Se incrementa el riesgo
de condensacion si no se permite a la caja de equipos airearse
apropiadamente.

NOTA IMPORTANTE: No utilizar Instrumentos calientes porque pueden
causar lesiones.

2. En el caso de que observe condensacion, verifique si se ha cumplido
con el enfriamiento descrito arriba en el punto 1. Verifique que la
calidad del vapor utilizado en el proceso de esterilizaciéon no sea
inferior a 97%. Asimismo confirme que los esterilizadores han sido
inspeccionados de acuerdo a las recomendaciones del fabricante.

3. Tiempos de exposicién al vapor (ref. HTM2010 Parte 3)
Recomendacion: 134 -137°C / 3 minutos
Alternativas: 126 -129°C / 10 minutos

121 -124°C / 15 minutos
115 -118°C / 30 minutos



Italiano -

Istruzioni per Puso
Impiego previsto

| dispositivi INTELLIGENT ORTHOPAEDICS sono strumenti e apparecchi
chirurgici per I'impiego previsto durante procedure chirurgiche.

Questo strumento & un dispositivo monouso Classe Il da utilizzare SOLO
con il Sistema di Riduzione delle Fratture Intelligent Orthopaedics.

L'utilizzo del dispositivo & subordinato all’esperienza e alla formazione
dell’utente nel campo delle procedure chirurgiche. Non utilizzare questo
dispositivo per scopi diversi da quello previsto, poiché cid potrebbe
compromettere la sicurezza ed il funzionamento del prodotto.

ATTENZIONE: Maneggiare gli strumenti con cautela per prevenire danni ai
guanti chirurgici.

Raccomandazioni per la sterilizzazione

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS raccomanda di pulire accuratamente i
prodotti prima della sterilizzazione. La pulizia e la decontaminazione degli
strumenti e delle apparecchiature deve rispettare le linee guida stabilite
da MHRA, AORN/HIMA e AAMI. Sono necessari sia processi fisici che
chimici (detergenti) per ridurre al minimo la carica batterica (bioburden) su
tutti gli elementi utilizzati. | prodotti chimici per la pulitura (detergenti) non
possono rimuovere da soli tutto lo sporco e i residui, quindi una minuziosa
pulizia manuale di ogni elemento, tramite I'utilizzo di uno spazzolino
morbido, una spugna o un panno, € essenziale per ottenere la massima
decontaminazione. Ispezionare accuratamente le zone nascoste, come le
rientranze, per assicurarsi che tutti i residui siano stati rimossi. Dopo che i
componenti sono stati puliti e decontaminati devono essere risciacquati a
fondo con acqua pulita per eliminare tracce di detergente o residui chimici
prima della sterilizzazione. Si raccomanda I'utilizzo di un detergente
enzimatico delicato.

| dispositivi della Intelligent possono essere sterilizzati con il metodo
della sterilizzazione a vapore. Si consiglia di far riferimento alle guide
linea MHRA, AORN/HIMA e AAMI per quanto riguarda dimensioni, peso
e massa. Questo strumento ha una certificazione di sterilizzazione con il
ciclo seguente: Ciclo per Carico Poroso 134-137°C / 3 minuti.

1. In seguito alla sterilizzazione gli strumenti devono essere lasciati
raffreddare. Il tempo di raffreddamento dipende dall’entita del carico e
dalla massa. Posizionare gli strumenti su una rastrelliera o su un ripiano
con copertura di lino fino a quando il raffreddamento &€ completo.

Il potenziale di condensazione pud aumentare se le custodie non
vengono lasciate raffreddare adeguatamente.

ATTENZIONE: Gli strumenti caldi non devono essere maneggiati poiché
possono causare lesioni.

2. Nel caso si noti la formazione di condensa assicurarsi che il
raffreddamento, come descritto al punto 1, sia stato eseguito
correttamente. Verificare che il vapore utilizzato per il processo di
sterilizzazione possieda una qualita superiore al 97%. Accertarsi anche
che le stufe siano state controllate per la manutenzione ordinaria
secondo le raccomandazioni del produttore.

3. Tempi suggeriti di esposizione al vapore (rif: HTM2010 Parte 3)
Preferibile: 134-137°C / 3 minuti
Alternative: 126-129°C / 10 minuti
121-124°C / 15 minuti
115-118°C / 30 minuti



Nederlands B

Gebruiksaanwijziging
Voorgenomen gebruik

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS instrumentarium en toebehoren zijn
bedoeld voor gebruik bij chirurgische ingrepen.

Dit is een klasse Il disposable instrument dat UITSLUITEND gebruikt
mag worden in combinatie met Intelligent Orthopaedics Fracture
Management systemen.

Het gebruik van dit instrument is voorbehouden aan medisch specialisten.
Gebruik het instrumentarium uitsluitend voor chirurgische doeleinden. Dit
omuwille van de veiligheid en de juiste werking van het product.

VOORZICHTIG: Wees voorzichtig bij het vastpakken van de onderdelen
om operatiehandschoenen niet te beschadigen.

Instructies voor reiniging en sterilisatie

Wij adviseren de INTELLIGENT ORTHOPAEDICS producten eerst te
reinigen en ontsmetten alvorens ze te steriliseren. Bij de reiniging en
ontsmetting moeten de voorschriften van MHRA, AORN/HIMA en

AAMI worden gevolgd. Zowel fysische en chemische (detergenten)
reinigingsprocessen zijn nodig om de bioburden te minimaliseren.
Chemische reinigingsmiddelen alleen kunnen niet alle vuil en restanten
wegnemen. Daarom is zorgvuldig manueel reinigen van elk item met
een zachte spons of doek essentieel voor een maximale ontsmetting.
Controleer zorgvuldig alle holtes en uitsparingen, zodat elk residu wordt
verwijderd. Na reiniging en desinfectie moeten de items grondig worden
gespoeld met schoon water om alle detergenten of chemische residu’s te
verwijderen. Gebruik een mild enzymatisch reinigingsmiddel.

De materialen gebruikt voor onze INTELLIGENT ORHOPAEDICS stgrm
producten kunnen met stoom worden gesteriliseerd. Hierbij dienen de
geldende richtlijnen voor afmetingen, gewichten en massa te worden
gevolgd. De producten zijn gecertificeerd voor sterilisatie onder poreuze
belasting bij 134-137°C gedurende 3 minuten.

1. Na sterilisatie dienen alle instrumenten af te koelen. De afkoelingstijd
hangt af van de afmetingen en massa. Plaats de instrumenten op
een rek of schap en dek ze af tot ze zijn afgekoeld. Het risico op
condens kan toenemen als er onvoldoende tijd voor afkoeling in acht is
genomen.

VOORZICHTIG: - Hete instrumenten mogen niet worden vastgepakt of
gebruikt, ze kunnen letsels veroorzaken.

2. Bij condensvorming dient u te controleren of de procedure voor
afkoelen zoals hierboven beschreven, wel werd gevolgd.
Controleer of de stoom die voor het sterilisatieproces werd
gebruikt, een kwaliteit heeft van meer dan 97%. Controleer ook
dat de sterilisatoren regelmatig worden onderhouden en nagezien
overeenkomstig de voorschriften van de fabrikant.

3. Voorkeur: 134-137°C / 3 minuten
Alternatieven:  126-129°C / 10 minuten
121-124°C / 15 minuten
115-118°C / 30 minuten



Portugués B

Instruccoées para o uso
Intencao do uso

Os instrumentos da INTELLIGENT ORTHOPAEDICS consistem em
instrumentos e aparelhos manuais para usar em procedimentos cirirgicos.

Este instrumento é um aparelho de Classe Il para usar uma Unica vez
e apenas com os sistemas de Gestao de Fracturas da Intelligent
Orthopaedics.

A utilizagéo do instrumento é determinada pela experiéncia e pelo treino
do utilizador em procedimentos cirdrgicos. Nao utilize este instrumento
para qualquer outro propésito fora da intengdo de uso, o que pode afectar
seriamente a segurancga e a fungéo do produto.

CUIDADO: Manusear o aparelho cuidadosamente para nao danificar as
luvas cirurgicas.

Recomendacoées para esterilizacao.

A INTELLIGENT ORTHPOPAEDICS recomenda que os produtos sejam
desinfectados e limpos antes da esterilizagdo. A limpeza e desinfecgédo
dos instrumentos e aparelhos devera seguir as directrizes estabelecidas
por MHRA, AORN/HIMA and AAMI. Os quimicos (detergentes), s6 por

si, ndo podem remover toda a sujidade e os restos que ficaram nos itens,
por isso, para haver a maxima descontaminacéo, é essencial a limpeza
manual e cuidadosa de cada item com um escova macia, uma esponja ou
um pano. Inspeccione, cuidadosamente, as areas escondidas, tais como
pequenas concavidades, para assegurar que qualquer residuo de material
é removido. Depois da limpeza e descontaminagéo, os itens devem ser
limpos a fundo, com agua, para retirar qualquer residuo de detergentes
ou quimicos, antes da esterilizagdo. E recomendado o uso de um suave
detergente de enzimas.

Os materiais usados nos aparelhos da INTELLIGENT ORTHOPAEDICS
podem ser esterilizados usando métodos de esterilizagdo a vapor. As
directrizes de MHRA, AORN/HIMA e AAMI quanto a tamanhos, pesos
e massa devem ser seguidas. Certifica-se que o aparelho é esterilizavel
usando o seguinte ciclo: Ciclo de Carga Porosa a 134-137°C, a cada 3
minutos.

1. Depois da esterilizagdo, deve deixar arrefecer todos os instrumentos.
O tempo para arrefecimento depende do tamanho da carga e da
massa. Coloque os instrumentos numa estante ou prateleira, tapados
com uma cobertura de tecido até que o arrefecimento esteja completo.
Pode aumentar a potencialidade da condensacéo se as caixas nao
arrefecerem devidamente.

CUIDADO: Na&o se deve manusear ou utilizar os instrumentos quentes
porque os mesmos podem causar ferimentos.

2. Se se observar condensacao, verifique e assegure-se que o
procedimento de arrefecimento foi seguido como descrito em 1.
Verifique que o vapor a ser usado para o processo de esterilizagcao
tem os niveis de qualidade correctos. Confirme também que os
esterilizadores foram inspeccionados, para a manutengéo de rotina, de
acordo com as recomendagdes do fabricante.

3. Tempos sugeridos de exposi¢éo ao vapor (ref: HTM2010 Parte 3)
Preferéncia: 134-137°C / 3 minutes
Alternativas: 126-129°C / 10 minutes
121-124°C / 15 minutes
115-118°C / 30 minutes



EAANVIKOL I

Odnyleg yomnong

Toofhemopevn xofon

H etoupio INTELLIGENT ORTHOPAEDICS »ortaoxevdlel xeipovynd egyoheio
YEWOG RO CUOREVES TTOV TTQOOQICOVTOL VL0, YOT)0 OE YXEWQOVQYIRES DLAOHAOTES.

To mopdv egyaieio elvou ovoreur pog xonons Kamnyopiog I1 yia xofon
MONO pe ta ovotparta Awoyeigions Katayudtov INTELLIGENT ORTHO-
PAEDICS.

H yofion twv goyaieinv xabopileton artd Ty epmelgio xow Ty xatdQTion Tov
XONOTN O€ XELROVEYIXES OLadraoies. M1 XQNOLUOTOLETE TO TTOQOV eQYOAE(D
yiar 0%0ortd dLapoETHO artd TOV TEOPAETOpEVO, OOMS MITOQEl va emneeaoTel
ONUOVTIRG 1) A0patf)S (0101 oL AELTOVQYIa TOV TEOIOVTOG.

TTPOXOXH: ITpémel va yeliteote g OUOoKEVES [E TTROCOY T, DOTE VO
amodetyetan 1) O0QE TWV YELQOVQYRMDV YOVTILDV.

SvpPovkés amoateigmaong

H INTELLIGENT ORTHPOPAEDICS 6uVLoTé TNV OTTOADLOVOT) RO TOV
%©a00QLOUO TWV TEOIOVTWYV TTELY 0Ttd TNV aootelpwot) tovg. T'ia tov
%0OOQLOUO %Al TNV TTOAD VO TOV EQYOAEIMY XOL TWV CUOREVMV TIQETEL VO
axolovBoitvtar oL 0dmyies mov 0piCouvv ot MHRA, AORN/HIMA »ow AAML
Tb600 oL uotrég 600 xaw oL yNurés (robagLotnd) deyooies Toémel va
ehayrotomotov T froroyird) emmPdouvon dhov Twv oxdbagtwv ototyeiwv. Ta
R 2oBoQLoTrd (amoQQuITOVTIKG) dEV T0EOUV VO TTOpXQUVOUV Oleg
g oxobaotieg row T vrohetppota. I'io To Adyo autd, amattelton TQooerTrdg
%0O0QLOUOG vUOE EEQQTALOTOG e TO XEQL ®aL UE HAAORO OTtOYYO 1) daoua
yioe T péyiotn duvorth) amohbpavon. EAéyyete moooextind xQudd onuelia,
OTMG E00YES, MOTE VO aopar@uVOo Y Thflowg Oha ta vtokeippata. Metd
TOV %OAQLOUO O TNV ATTOLUOVOT| TOUG, TOL EEQQTALOTO CUTA TIQETEL VO
EXTTAEVOVTOUL ETILUEAMG PE X0BAQO VEQOD TIQLY OO THV ATTOOTEIQWOT, DOTE VL
QTTOHOUQUVOVTOL TUYOV UTTOAEUPOTA XOOAQLOTLXMV 1) YNIURE ROTEAOUTOL.
Svviotdran 1 xefion frov evivpatinot ®abogLotnol e xounho Ph.

H amooteipmon tmv uMx®V oV }ONOLUOTolo0vIoL oTg ouoxevés Tg INTEL-
LIGENT ORTHOPAEDICS ptoget va. tooryportorton Ol pe atud. Iloémel va
oovtow oL xatevbuvtigleg 0dnyies twv MHRA, AORN/HIMA, xow AAMI
600V ahoed ToL HeYEDN, To Pdog oL Tov Oyro. H ouoxeut| éxel muotomotnOel wg
OTOOTELQMOLUT e TN %0101 ® VAoV TToEDdOUS PpogTiov 134-137°C / 3 hemtdv.

1. Metd v anootelpwon, Toémel va adrvete OAa Ta egyalela va xoumdoovy. O
%00vog mov amouteiton eEagtdton 0rtd to péyebog xaL Tov Gyro Tov GogTiov.
TomoBethHoTe ta eQyaheio Thvw o€ oGO 1) QAPL e Mvd vdhuppoL péyot
va vudcovv. OLmavoTnteg oupmirvwong evdgyeton va avEndoiv av ot
OMreg OeV ®QUMOOVV ETOQHMG.

TTPOZOXH: Mnyv ayyiCete xou pun yonowuomoteite ta egyoheia dtav n
BeouoxrQaoio TOVG eivon VYNAT, xaBdg HToEl vo teoxAnOel
TQOUUALTLOMOG.

2. Av mogatnen0el ovpmdxvoon, Pefauwbdeite 6t éxel epaopootet 1) dradinacio
710V TTEQLYQADETOL O0TO OoMpelo 1 dote vo xgudaouy ta egyoleio. EAéyEte av
1] TOLOTHTOL TOV ATHOV TTOU Y QNOLUOTTOLELTOL YLOL T OLOOLRALOT0. OTTOO0TEIQMONG
elva v amd 97%. Befoumbeite, eniong, 6t 1 ouviOng ovvtiionomn twv
HMPAVOV TQOYLOTOTTOLELTOU OVUPWVAL LE TG CUOTAOELS TG ROTOOXEVAOTOLOS
eTonQlag.

3. Igotewvdpevol yodvol éxbeons otov atud (roportoprt): HTM2010

Mégog 3)
TTpotumpevor: 134-137°C / 3 hemtdt
Evolaxuxol: 126-129° C / 10 Aemtd

121-124° C/ 15 hemrce
115-118° C/ 30 hermctd
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Svenska I

Bruksanvisning

Avsedd anvandning

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS-instrument bestér av manuella kirurgiska
instrument och anordningar avsedda fér anvandning vid kirurgiska ingrepp.

Detta instrument &r en engangsanordning av klass Il for
anvandning ENDAST med INTELLIGENT ORTHOPAEDICS
frakturhanteringssystem.

Den man i vilken instrumentet utnyttjas avgors av anvéndarens erfarenhet
och traning i kirurgiska ingrepp. Anvand inte detta instrument for andra
andamal an de som det &r avsett for, eftersom det kan ha betydande
inverkan pa produktens sakerhet och funktion.

VARNING! Hantera anordningarna forsiktigt for att férhindra att kirurgiska
handskar skadas.

Rekommendationer for sterilisering

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS rekommenderar att produkterna rengérs
och saneras fore sterilisering. Rengéringen och saneringen av instrument
och anordningar maste félja de riktlinjer som faststallts av MHRA,
AORN/HIMA och AAMI. Bade fysiska och kemiska (renande) processer ar
noédvandiga for att minimera biofilmen pa alla smutsiga foremal. Endast
kemisk (renande) rengdring kan inte ta bort all smuts och allt skrap, och
darfor ar en noggrann manuell rengdring av varje enskilt foremal med en
mjuk svamp eller trasa nédvandig for maximal sanering. Kontrollera dolda
omraden noga, sdsom t.ex. nedsénkningar och skaror, for att sakerstélla
att allt restmaterial tas bort. Nar féremalen rengjorts och sanerats méste
de skdljas noga med rent vatten for att ta bort eventuella rengérings-
eller kemiska rester fore steriliseringen. Anvandning av milt enzymatiskt
rengdringsmedel rekommenderas.

Material som anvéands i INTELLIGENT ORTHOPAEDICS-anordningar kan
steriliseras med hjalp av angsteriliseringsmetoder. Riktlinjer fran MHRA,
AORN/HIMA och AAMI vad géller storlekar, vikter och massa maste féljas.
Denna produkt har certifierats som steriliseringsbar med hjalp av féljande
cykel: Porous Load 134-137°C / 3 minuter.

1. Efter sterilisering ska alla instrument kylas av. Kylningstiden beror pa
storlek och massa. Placera instrumenten pa en stallning eller hylla med
ett tygstycke dver tills dess att de kylts av helt. Risken fér kondensation
kan 6ka om kylningen inte genomférs ordentligt.

VARNING! Varma instrument far inte hanteras eller anvandas eftersom
de kan orsaka skada.

2. Om kondensering upptéacks kontrollerar du att kylningen i steg 1 ovan
foljts. Kontrollera att &ngan som anvéands i steriliseringsprocessen har
en kvalitet som 6verstiger 97%. Kontrollera &ven att rutinunderhall
genomforts pa steriliseringsapparaten i enlighet med tillverkarens
rekommendationer.

3. Foreslagna angexponeringstider (ref: HTM2010: 3)
Rekommenderad: 134-137°C / 3 minuter
Alternativ: 126-129°C / 10 minuter

121-124°C / 15 minuter
115-118°C / 30 minuter



Norsk -

Instruksjoner for bruk

Tilsiktet bruk

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS instrumenter bestar av manuelle kirurgiske
instrumenter og deviser tilsiktet for bruk i kirurgiske prosedyrer.

Dette instrumentet er en Klasse Il engangsdevise kun for bruk med
Intelligent Orthopaedics bruddsystem.

Instrumentbruk er bestemt av brukerens erfaring og trening i kirurgiske
prosedyrer. Ikke bruk dette instrumentet for noen andre formal utenfor dets
tilsiktede bruk av devisen, da det kan pavirke sikkerheten og funksjonen av
produktet.

ADVARSEL: Handter devisene med forsiktig for & forhindre skade pa
kirurgiske hansker.

Anbefalinger for sterlisering

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS anbefaler at produktene er dekontaminert
og rengjort for sterilisering. Rengjeringen og dekontamineringen av
instrumenter og deviser ma folge veiledningene gitt av MHRA, AORN/
HIMA og AAMI. Bade fysiske og kjemiske (rensemiddel) prosesser er
nedvendige for & minimere den bakterielle risiko. Kjemiske (rensemiddel)
rengjeringsmidler alene kan ikke fierne alle skitt og rester, derfor er en ngye
manuell rengjering av hver artikkel med en myk svamp eller klut essensielt
for maksimal dekontaminering. Inspiser skjulte omrader neye, slik som
fordypninger, for & forsikre deg om at alle resterende materialer er fiernet.
S& snart instrumentene har blitt rengjort og dekontaminert ber de skylles
negye med rent vann for & fierne alt rensemiddel og/eller kjemiske rester for
sterilisering. Bruk av milde enzymatiske rensemidler er anbefalt.

Materialer brukt i Intelligent deviser kan steriliseres ved bruk av
dampsteriliserings metoder. MHRA, AORN/HIMA og AAMI retningslinjer for
starrelser, vekt og masse bor falges. Denne devisen har blitt sertifisert som
steriliserbar ved bruk av den felgende syklusen: Porgs belastningssyklus
134-137°C / 3 minutter.

1. Etter sterilisering skal alle instrumenter avkjoles. Tiden for avkjeling er
avhengig av belastningsstarrelsen og massen. Plasser instrumentene
pa et stativ eller en hylle med lintay til avkjeglingen er fullfert. Potensialet
for kondensering kan gke om materialene ikke blir avkjolt tilstrekkelig.

ADVARSEL: Varme instrumenter skal ikke handteres eller brukes da de
kan forarsake skade.

2. Om kondensering er observert, undersgk for & forsikre deg om at
avkjeling, som beskrevet i 1 ovenfor, har blitt fulgt. Verifiser at dampen
som er brukt for steriliseringsprosessen har en kvalitet pd mer enn
97 %. Bekreft ogsa at sterilisatorene har blitt inspisert for rutinemessig
vedlikehold i henhold med produsentens anbefalinger.

3. Anbefalt dampeksponeringstider (ref: HTM2010 Del 3)
Foretrukket: 134-137°C / 3 minutter
Alternativer: 126-129°C / 10 minutter
121-124°C / 15 minutter
115-118°C / 30 minutter
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Dansk -

Brugsanvisninger
Tilsigtet anvendelse

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS-instrumenter bestar af manuelle kirurgiske
instrumenter og apparater beregnet til anvendelse i kirurgiske procedurer.

Dette instrument er Class Il en gangs brug apparat kun for brug med
Intelligent Ortopaedisk Management systemer.

Instrumentbrug afhaenger af brugerens erfaring og traening i kirurgiske
procedurer. Dette apparat ma ikke bruges til andre formal uden for
apparatets tilsigtede brug, da det kan alvorligt pavirke produktets
sikkerhed og funktion.

Advarsel: Apparater skal handteres forsigtigt for at undga skade pa
kirurgiske handsker.

Steriliserings forslag

INTELLIGENT ORTOPADISK anbefaler, at inden sterilisering bliver
produkterne desinficerede og rengjorde. Rengering og desinficering af
instrumenterne og apparater skal folge vejledningen af MHRA, AORN/
HIMA og AAMI. Both physical and chemical (detergent) processes are
necessary to minimise the bioburden on all soiled items. Chemical
(detergent) cleaners alone cannot remove all soil and debris therefore a
careful manual cleaning of each item with soft sponge or cloth is essential
for maximum decontamination. Carefully inspect hidden areas, such as
recesses, to assure any residual materials are removed. Once the items
have been cleaned and decontaminated they should be thoroughly rinsed
with clean water to remove any detergent or chemical residue before
sterilisation. Det anbefales at anvende mild enzymatisk rensemiddel.

Materialer, som er brugt i Intelligent-apparater, kan blive steriliseret ved
brug af dampsteriliseringsmetoder. Retningslinier fra MHRA, AORN/HIMA
og AAMI om starrelse, vaegt og maengde skal folges. Dette apparat

er certificeret til at blive steriliseret med den felgende cyklus: Porgs
rensecyklus 134-137°C / 3 minutter.

1. Efter sterilisering skal alle instrumenter have mulighed for at kele
af. Afkelingstid er afhaengig af belastningssterrelsen og-maengden.
Placér instrumenterne p4 et stativ eller en hylde daekket med linned,
indtil afkelingen er feerdig. Potentialet for kondensation gges, hvis
materialerne ikke kales helt af.

OBS.:Varme instrumenter skal ikke behandles eller anvendt, da de kan
forarsage skader.

2. Hvis kondensation observeres, sgrg for at afkeling, som beskrevet
i 1 ovenfor, bliver udfert. Verificér at dampen, som bruges i
steriliseringsprocessen, har en kvalitet p& mere end 97%. Kontrollér at
sterilisatoren blev inspiceret for rutinemaessig vedligeholdelse i henhold
til fabrikantens anbefalinger.

3. Anbefalet damp udsaettelses tider (ref: HTM2010 del 3)
Anbefalet 134-137°C / 3 minutter
Alternativer: 126-129°C / 10 minutter
121-124°C / 15 minutter
115-118°C / 30 minutter
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Suomi -

Kayttéohjeet
Kayttotarkoitus

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS-instrumentit ovat kasikayttdisia kirurgisia
instrumentteja ja laitteita, joita kdytetdén kirurgisissa operaatioissa.

Tama instrumentti on ll-luokan kertakayttolaite, jota saa kayttaa VAIN
Intelligent Orthopaedics Fracture Management-jarjestelmien kanssa.

Instrumentin kéyttdon vaikuttavat kayttéjan kirurgisista operaatioista
saama kokemus ja koulutus. Tata instrumenttia ei saa kdyttdd muuhun
kuin valmistajan maérittelemaan tarkoitukseen, ettei tuotteen turvallisuus ja
toiminta vaarannu.

VAROITUS: Kasittele laitteita varoen, etteivat ne riko suojakasineita.
Sterilointisuositukset

INTELLIGENT ORTHPOPAEDICS suosittelee tuotteiden dekontaminointia
ja puhdistusta ennen sterilointia. Instrumenttien ja laitteiden
puhdistuksessa ja dekontaminoinnissa on noudatettava MHRA:n,
AORN/HIMA:n ja AAMI:n asettamia ohjeita. Kaytettyjen kappaleiden
puhdistamiseen tarvitaan sek& mekaanista ettd kemiallista eli pesuaineella
tapahtuvaa puhdistusta. Kemialliset pesuaineet eivéat yksin riitd
poistamaan tahroja ja kudosjaamia, ja huolellinen késin tehtava puhdistus
pehmedlla sienella tai liinalla on valttdméaténta parhaan puhdistustuloksen
saamiseksi. Kiinnita erityistd huomiota kulmien ja muiden hankalasti
késiteltdvien kohtien puhdistukseen ja varmistu siitd, etta kaikki
kudosjaaméat saadaan poistetuiksi. Kun osat on puhdistettu ja pesty, ne
tulee huuhdella perusteellisesti puhtaalla vedelld pesuainejadmien varalta
ennen sterilointia. Suosittelemme kaytettavaksi mietoa entsyymipohjaista
pesuainetta.

MHRA:n, AORN/HIMA:n ja AAMI:n suosituksia koon, painon ja massan
suhteen tulee noudattaa. Talla laitteella on sterilointisertifikaatti seuraaville
arvoille: 134-137°C / 3 minuuttia.

1. Steriloinnin jalkeen kaikkien instrumenttien tulee antaa jaahtya.
Jaahtymiseen tarvittava aika riippuu kappaleen koosta ja massasta.
Aseta kappaleet telineeseen tai liinalla peitetylle hyllylle ja annan niiden
jaahtya kokonaan. Kondensoitumisen vaara kasvaa, jos kappaleiden ei
anneta jaahtya kunnolla.

VAROITUS: Kuumia instrumentteja ei saa késitella tai ottaa kayttoon,
silld ne voivat aiheuttaa vammoja.

2. Jos havaitset kondensoitumista, tarkista etté instrumentit on
jadahdytetty kohdassa 1 annettujen ohjeiden mukaan. Varmista, etta
sterilointiin kaytettdva hoyryn laatu on vahintaan 97%. Varmista
my®ds, ettd valinehuoltajat ovat selvilld valmistajan antamista ohjeista
huoltotoimenpiteiksi.

3. Suositellut hoyrysterilointiajat (viite: HTM2010 Osa 3)
Ensisijainen aika: 134-137°C / 3 minuuttia
Vaihtoehtoiset ajat: 126-129°C / 10 minuuttia

121-124°C / 15 minuuttia
115-118°C / 30 minuuttia
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