HAMMERFIX™ [P FUSION SYSTEM
NON-STERILE INSTRUMENT EN
PACKAGE INSERT

Extremity Medical instruments are designed to be used in surgical procedures in association with
Extremity Medical implants.

INDICATIONS FOR USE
Surgical instruments for orthopedic use.

DESCRIPTION OF THE MEDICAL DEVICE:
NON-STERILE INSTRUMENTS — TO BE CLEANED AND STERILIZED BEFORE USE.

COMPOSITION
Surgical grade stainless steel (ASTM F899)
Radel® polyphenylsulfone (ASTM D6394)

CARE AND HANDLING

HammerFiX instruments are provided non-sterile and should be stored in the original packaging
until cleaned and sterilized. Prior to use, they must be sterilized according to the standard hospital
procedure. Refer to the STERILIZATION section for recommended parameters.

Limitations on Processing
Repeated processing has minimal effect on these instruments. End of life is normally determined by
wear and damage due to use.

PRECAUTIONS

Warning: The following Extremity Medical instruments are intended for single use: Guidewires,
cannulated drills, and cleaning brushes.

Before being used for the first time and each use thereafter, the instructions outlined below should be
followed to ensure safe handling of biologically contaminated instruments.

Single use instruments should not be re-used. Possible risks associated with re-use of single use
devices include:

¢ Mechanical malfunction

«  Transmission of infectious agents

Containment and Transportation
Itis that are as soon as

practical following use.

Preparation for Cleaning
Remove excess soil with a clean, disposable, absorbent Kimwipe or equivalent.

Cleaning (Automated
W

asher Di (Hydrim L110W) and detergent (HIP Cleaning
Solution L110W) or equivalent.
«  Alcohol wipe the instruments then place in instrument washer for cleaning - load in

CUSTOMER SERVICE

For further information regarding the HammerFiX System or a copy of the HammerFiX System
Surgical Technique Manual, please visit www.extremitymedical.com, contact Extremity Medical, LLC
or your local Extremity Medical Distributor.

SYSTEME DE FUSION IP HAMMERFIX™
INSTRUMENT NON STERILE FR
NOTICE

Les instruments d’Extremity Medical instruments sont congus pour étre utilisés dans des

Cycle UE : autoclave a vide préalable
> Température : 134 °C
> Durée : exposition de 3 minutes.
> Séchage : 30 minutes

Cycle : aumclave A vide grea\abl (ulHISer un film approuvé par la FDA pour la stérilisation)
> mpérature :
> Durée exposmon de 4 minutes
> Séchage : 30 minutes

RESPONSABILITE
Extremity Medical décline toute responsabilité en cas d'écart par rapport aux instructions

chirurgicales en association avec les implants Extremity Medical.

INDICATIONS

pour chirurgie

DESCRIPTION DU DISPOSITIF MEDICAI
INSTRUMENTS NON STERILES — NETTOYER ET STERILISER AVANT UTILISATION

COMPOSITION
‘Acier inoxydable de qualité chirurgicale (ASTM F899)
Polyphénylsulfone Radel® (ASTM D6394)

ENTRETIEN ET MANIPULATION

Les instruments du systeme HammerFiX sont fournis non stériles et doivent étre conservés dans
leur emballage dorigine jusqu’au moment ol ils seront nettoyés et stérilisés. Avant leur utilisation, ils
devront étre stérilisés seion la procédure hospitaliére standard. Voir la rubrique STERILISATION pour
les paramétres recommandés.

Limitations liées au traitement des instruments
Un traitement répété n'a quun effet minimal sur ces instruments. La fin de vie est normalement
par lusure et I dus a I'uilisation.

PRECAUTIONS

Avertissement : les instruments d'Extremity Medical suivants sont congus pour un usage
unique : fils-guides, méches cannelées et brosses de nettoyage.

Avant de les utiliser pour la premiére fois, puis a chaque utilisation ultérieure, suivre les instructions
foumies ci-dessous pour garantir la manipulation en toute sécurité des instruments biologiquement
contaminés.

Les instruments & usage unique ne doivent pas étre réutilisés. Les risques possibles liés a une
réutilisation d'un dispositif a usage unique incluent :
la défaillance mécanique ;
«  latransmission d'agents infectieux.

c et transport

such a way that the parts can drain.
«  The following Heavy Duty Cycle will be selected (at a minimum):
Cold prewash <45°C (113 °F)

50 °C (122 °F)

Wash

for 9 minutes
Rinse 60 °C (140 °F)
Dry 20 minutes

*  When unloading, check instruments for complete removal of any debris. If necessary, repeat
cycle or use manual cleaning.

Cleal Manual
Warning: Movable components and blind holes require particular attention during cleaning.

All cleaning agents should be prepared at the use-dilution and by the
manufacturer. Softened tap water may be used to prepare cleaning agents. Use of recommended
temperatures is important for optimal performance of cleaning agents.

Manual Cleaning Instructions:

Ilest recommandé de retraiter les instruments aussitot que possible aprés leur utiisation.

Préparation au nettoyage
Retirer l'excés de saleté avec une lingette absorbante jetable propre, du type Kimwipe ou équivalent.

Nettoyage (automatisé)

E : appareil de désil i ination (Hydrim L110W) et détergent (détergent HIP

L110W) ou équivalent.

«  Essuyer les instruments avec un tampon d'alcool, puis les placer dans I'appareil de nettoyage
de facon a permettre 'égouttement de toutes les piéces

*  Lecycle de haute intensité suivant sera sélectionné (au minimum;

Prélavage a froid <45°C (113 °F)
50 °C (122 °F)
Lavage
pendant 9 minutes
Rincage 60 °C (140 °F)
Séchage 20 minutes
e Lors du dé inspecter les pour vérifier I'absence totale de débris. Si

nécessaire, répéter le cycle ou utiliser un nettoyage manuel.

(manuel)

«  Bathe the instruments in an enzymatic solution for 20 minutes; where
shall be rotated and briskly moved in bath to promote flushing. Where appropnate a large
syringe or pulsating water jet may be used to thoroughly flush all channels and lumens with the
solution.

e Scrub the instruments with a soft brush.

. Rinse the instruments in cold water.

. the samples in
40 °C (104 °F)

e Scrub the instruments with a soft brush.

*  Rinse the instruments in deionized water.
Pat dry the instruments with a clean, disposable, absorbent Kimwipe or equivalent.

Vlsua\ly inspect the instruments for complete removal of any debris. If the device is not visually clean,

repeat manual cleaning

solution and sonicate for 15 min at

Disinfection
Disinfection solution may be used in accordance with the label instructions.

If automated cleaning is employed, a final rinse at 60 °C for 20 minutes may be used to affect thermal
disinfection

Inspection and Function Testing
All instruments: Visually inspect for damage and wear. Where instruments interface with other
devices, inspect to ensure that the interface is not damaged.

Check for misalignment, burrs, bent or fractured tips. Mechanically test the working parts to verify that
each instrument functions correctly. Remove stained, discolored or damaged instruments.

Packaging
Instruments may be loaded into dedicated instrument trays, or in general-purpose trays. Wrap the
trays using an appropriate method.

Storage

Extremity Medical instruments must be completely dry before storing and must be handled with care
to prevent damage. Store in designated trays and in areas which provide protection from dust, insects,
chemical vapors and extreme changes in temperature and humidity.

STERILIZATION/RESTERILIZATION PROCEDURE
In conformity with the requirements of standards ISO 17664, ISO 17665 and AAMI TIR12 the
following sterilization procedures has been validated:

EU Cycle: pre-vacuumed autoclave
> Temperature : 134 °C
> Time : 3 minutes exposure
> Drying : 30 minutes

Cycle: pre-vacuumed autoclave (Use an FDA cleared wrap for sterilization)
> Temperature : 132

> Time: 4 minutes exposure

> Drying : 30 minutes

LIABILITY
Extremity Medical declines all responsibility in case of deviation from the above mentioned
directions.

Avertissement : les composants mobiles et les trous borgnes nécessitent une attention
particuliére lors du nettoyage.

Tous les détergents doivent étre préparés aux dilutions et aux températures dutilisation
recommandées par le fabricant. De I'eau du robinet adoume peut étre employée pour préparer les

Lutiiisation des pour une efficacité optimale
des détergents.

Instructions de nettoyage manuel :

o Tremper les instruments dans une solution enzymatique pendant 20 minutes ; le cas échéant,
tourner et remuer vivement linstrument dans le bain pour un meilleur nettoyage. Si nécessaire,
une grande seringue ou un jet d'eau pulsé peuvent étre utilisés pour purger minutieusement tous
les canaux et les lumiéres avec la solution.

*  Frotter les instruments avec une brosse souple.

*  Rincer les instruments a I'eau froide.

«  Immerger les instruments dans la solution nettoyante/désinfectante et effectuer une sonication
de 15 min & 40 °C (104 °F).

*  Frotter les instruments avec une brosse souple.

*  Rincer les instruments a I'eau déminéralisée.

o Sécher Ies instruments avec une lingette absorbante jetable propre, de type Kimwipe ou
équivalent

Inspec?er visue\lemenl les instruments pour vérifier I'absence totale de débris. Si le dispositif n'est

pas visuellement propre, renouveler le nettoyage manuel

Désinfection

Une solution de dé peut étre utilisé é aux

indiquées sur Iétiquette.

Si un nettoyage automatisé est utilisé, un ringage final & 60 °C pendant 20 minutes peut &tre utilisé
pour influencer la désinfection thermique.

Inspection et test de fonctionnement

Tous les instruments : inspecter visuellement & la recherche de tout dommage ou toute usure.
Lorsque les instruments sont en contact avec d'autres dispositifs, les inspecter pour vérifier que la
surface de contact n'est pas endommagée.

Vérifier 'absence de défaut dalignement, de bavure ou d'embout brisé ou courbé. Tester
mécaniquement les pieces mobiles pour vérifier que chaque instrument fonctionne correctement.
Eliminer les instruments tachés, décolorés ou endommagés.

Emballage
Les instruments peuvent étre intégrés & des plateaux & instruments spécialisés ou & des plateaux
polyvalents. Emballer les plateaux selon une méthode appropriée.

Stockage

Les instruments d’Extremity Medical doivent étre complétement secs avant d'étre entreposés et
doivent étre manipulés avec précaution pour éviter de les endommager. Entreposer dans des
plateaux dédiés et dans des lieux a 'abri de la poussiére, des insectes, des vapeurs chimiques et des
variations extrémes de température et d’humidité.

PROCEDURE DE STERILISATION/RESTERILISATION
Conformément aux exigences des normes I1SO 17664, ISO 17665 et AAMI TIR12, les procédures
de stérilisation suivantes ont été validées :

SERVICE CLIENTELE

Verpackung
Instrumente konnen in eine speziell dafur vorgesehene Schale oder eine Mehrzweckschale gelegt
werden. Die Schalen werden wie ublich verpackt.

Lagerun

Implantate und Instrumente von Extremity Medical massen vor der Lagerung vn\lslandlg trocken sein
und vorsichtig gehandhabt werden, um eine
in dafur vorgesehenen Schalen und an einem geeigneten On su gelagert werden dass sie vor Staub,
Insekten und chemischen Dampfen geschiitzt und keinen extremen Temperatur- und
Feuchtigkeitsschwankungen ausgesetzt sind.

VERFAHREN ZUR STERILISATION/ERNEUTEN STERILISATION
GemaR den Anforderungen der Normen ISO 17664, ISO 17665 und AAMI TIR12 wurden folgende
Sterilisationsverfahren validiert:

Pour obtenir des 6 e systéme ouu
du manuel de du system merci de vlsller le site
www.extremitymedical.com, ou de contacter Extremity Medlcal LLC ou le distributeur de prodits
Extremity Medical

EU-Z) klus mit Vi
Temperatur: 134 °C
»  Zeit: 3 Minuten

HAMMERFIX™ IP-FUSIONSSYSTEM

UNSTERILES INSTRUMENT DE
PACKUNGSBEILAGE

Instrumente von Extremity Medical wurden fir den Gebrauch bei chirurgischen Verfahren in

Verbindung mit Implantaten von Extremity Medical entwickelt.

INDIKATIONEN
b -

fur den Gebrauch.

BESCHREIBUNG DES MEDIZINPRODUKTS:
UNSTERILE INSTRUMENTE — VOR GEBRAUCH REINIGUNG UND STERILISATION
ERFORDERLICH.

ZUSAMMENSETZUNG
Chirurgischer Edelstahl (ASTM F899)
Radel® Polyphenylsulfon (ASTM D6394)

PELEGE UND HANDHABUNG
HammerFiX Instrumente werden unsteril geliefert und missen in der Originalverpackung gelagert
werden, bis sie gereinigt und steriisiert werden. Vor Gebrauch mssen sie gemaR den
Standardverfahren des Krankenhauses sterilisiert werden. Empfohlene Parameter sind im Abschnitt
STERILISATION zu finden.

Einschra
Eine wiederholte Aufberellung hal minimale auf diese Das

wird durch g und Schaden infolge des Gebrauchs bestimmt.
VORSICHTSMASSNAHMEN

Warnhinweis: Die folgenden Instrumente von Extremity Medical sind fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt: Fiihrungsdréhte, kanilierte Bohrer und Reinigungsbiirsten.

Vor dem ersten sowie vor jedem weiteren Gebrauch miissen die nachstehenden Anweisungen befolgt
werden, um eine sichere Handhabung von biologisch 2

> Trocknen: 30 Minuten
Zyklus: mit (FDA-gepriifte
> T 1132°C
> Zeit: 4 Minuten
»  Trocknen: 30 Minuten
HAFTUNG

Extremity Medical weist im Fall einer
Verantwortung zuriick.

von den oben jegliche

KUNDENDIENST

Weitere Informationen zum HammerFiX-System oder eine Kopie des Handbuchs zur
Operationstechnik ~ fur das HammerFiX-System erhalten Sie auf unserer Website
www.extremitymedical.com, von Extremity Medical, LLC oder vom zustandigen Extremity Medical-
Handler vor Ort.

STRUMENTO NON STERILE

SISTEMA DI FUSIONE IP HAMMERFIX™
FOGLIETTO ILLUSTRATIVO

Gli strumenti Extremity Medical sono progettati per I'utilizzo in procedure chirurgiche in associazione
con gli impianti Extremity Medical.

INDICAZIONI D'USO
Strumenti chirurgici per uso ortopedico.

DESCRIZIONE DEL DISPOSITIVO MEDICO
STRUMENTI NON STERILI: PULIRE E STERILIZZARE PRIMA DELL'USO.

COMPOSIZIONE
‘Acciaio inossidabile per uso chirurgico (ASTM F899)
Radel® polifenilsulfone (ASTM D6394)

CURA E MANIPOLAZIONE

Instrumente fiir den einmaligen Gebrauch diirfen nicht wiederverwendet werden. Zu den mdglichen
Risiken, die mit der sind, gehoren unter
anderem:

*  mechanische Fehlfunktion
«  Ubertragung von Infektionserregern

Sicherheitsbehalter und Transport
Es wird empfohlen, die Instrumente so bald wie méglich nach Gebrauch aufzubereiten.

Vorbereitung zur Reinigung
Schmutz mit einem sauberen, saugféhigen Einmaltuch entfernen.

Automatische Reiniqung

Geréit: D fiir

(HIP-Reinigungslosung L110W) oder andere, gleichwertige Mittel.

«  Die Instrumente mit Alkohol abwischen und zur Reinigung so in die Waschanlage einlegen, dass
die Flissigkeit von den einzelnen Teilen abflieRen kann.

(Hydrim L110W) und Detergens

*  Einen Hochleistungszyklus mit folgenden Mindesteinstellungen auswahle
Kalt vorwaschen <45°C (113 °F)
50 °C (122 °F)
Waschen
9 Minuten
Spilen 60 °C (140 °F)
Trocknen 20 Minuten
* BeimF ob entfernt wurden. Falls nétig, den

Zyklus wiederholen oder die Instrumente manuell reinigen.

Manuelle Reinigung
Warnhinweis: Bewegliche Teile und blind endende Lumina missen besonders sorgfaltig
gereinigt werden.

Alle Reinigungsmittel miissen in der benmlglen Verdinnung und in der vom Hers(e\ler smpfohlenen
Temperatur zubereitet werden. Fir der

Leitungswasser verwendet werden. Fir die npumale Leistung der Relmgungslosungen otes wichtig,
diese bei den T

Anweisungen zur manuellen Reinigung:

«  Die Instrumente 20 Minuten lang in einer osung
die Instrumente drehen und in der Flissigkeit heftig sz:hwenken um das Spilen zu unterstiitzen,
Es kann auch eine groRe Spritze oder ein pulsierender Wasserstrahl benutzt werden, um die
Kanale und Lumina griindlich mit der Lésung zu spiilen.

«  Die Instrumente mit einer weichen Biirste abschrubben.

. Dle Instrumente mll kallem Wasser abspu\en

. einlegen und 15 Minuten lang bei
40 °C (104 °F) m umaschan behandeln.

«  Die Instrumente mit einer weichen Biirste abschrubben.

«  Die Instrumente mit entionisiertem Wasser abspiilen.
Die Instrumente mit einem sauberen, saugfahigen Einmaltuch trocknen.

Opﬂsch tiberprifen, ob Riickstande an den Geraten vollstandig entfernt wurden. Wenn das Gerat

optisch nicht sauber ist, die manuelle Reinigung wiederholen.

Desinfektion

Desinfektionslosungen kénnen gemén den Anweisungen auf dem Etikett benutzt werden.

Nach einer automatischen Reinigung kinnen die Instrumente 20 Minuten lang mit Wasser bei einer
Temperatur von 60 °C (140 °F) abgespiilt werden, was eine thermische Desinfektion bewirkt.

und Plufunq der Funk(lans'ah\gke\

Alle

muss si worden, dass die Verbindungsstelle unbeschadlgl ist.

Uberpriifen, ob Fugen und oder Spitzen sind.
Bewegliche Teile mechanisch priifen, um eine korrekte Funktion aller Instrumente zu gewahrleisten.
Verféirbte oder beschédigte Instrumente dilrfen nicht verwendet werden.

Gli strumenti HammerFiX sono forniti non sterili e devono essere conservati nella

Disinfezione
E possibile utilizzare una soluzione disinfettante in conformita con le istruzioni riportate sull'etichetta.

Se viene utilizzato un sistema di lavaggio automatico, ¢ possibile utilizzare un risciacquo finale a
60 °C per 20 minuti per eseguire Ia termodisinfezione.

Ispezione e verifica funzionale

Tutti gli strumenti: eseguire un esame visivo per escludere la presenza di danni o segni di usura.
Qualora gli strumenti vengano collegati ad altri dispositivi, ispezionare la superficie di interfaccia per
verificare che non sia danneggiata.

Controllare che l'allineamento sia corretto e che non vi siano sbavature o estremita torte o incrinate.
Sottoporre le parti mobili a prove meccaniche per verificare che tutti gli strumenti funzionino
correttamente. Ritirare dall'uso gli strumenti macchiati, scoloriti 0 danneggiati.

Confezionamento
Gli strumenti possono essere riposti in vassoi per strumenti dedicati o in vassoi di uso generale.
Awolgere i vassoi awalendosi di un metodo appropriato.

Conservazione
Quando vengono conservati, gli strumenti Extremity Medical devono essere completamente asciutti
€ vanno maneggiati con cura per evitare danni. Riporli in vassoi designati e in aree che garantiscano
Ia protezione da polvere, insetti, vapori chimici e variazioni estreme di temperatura e umidita.

PROCEDURA DI STERILIZZAZIONE/RISTERILIZZAZIONE
In conformita con i requisiti delle norme 1SO 17664, ISO 17665 e AAMI TIR12, sono state
convalidate le seguenti procedure di sterilizzazione:

Ciclo UE: autoclave con pre-vuoto
> Temperatura: 134 °C
»  Tempo: 3 minuti di esposizione
»  Asciugatura: 30 minuti

Ciclo: autoclave con prevuoto (ulmzzare un awolgimento approvato dalla FDA per la sterilizzazione)
mperatura: 1
> Tempo: 4 mmull dw espcsmnne
»  Asciugatura: 30 minuti

RESPONSABILITA
Extremity Medical declina ogni responsabilita in caso di deviazione dalle istruzioni di cui sopra.

ASSISTENZA CLIENTI

Per ulteriori informazioni sul Sistema HammerFiX o per ricevere una copia del Manuale di tecnica
chirurgica per il Sistema HammerFiX, visitare il sito Web www.extremitymedical.com, contattare
Extremity Medical, LLC o il distributore Extremity Medical di zona.

INSTRUMENTO NAO ESTERILIZADO

SISTEMA DE FUSAO IF HAMMERFIX™
FOLHETO INFORMATIVO

Os instrumentos da Extremity Medical estéo concebidos para serem usados em procedimentos
cirtrgicos juntamente com implantes da Extremity Medical.

INDICACOES DE UTILIZACAQ

originale fino al momento in cui verranno pulit e steriizzati. La sterilizzazione deve avvenire prima
dell'uso in base alla procedura standard applicata nella propria struttura. Per i parametri consigliati
fare riferimento alla sezione STERILIZZAZIONE.

Limitazioni relative al
Condizionamenti ripetuti hanno effetti minimi su questi strumenti. La fine della vita utile viene
generalmente determinata dall'usura e dai danni derivanti dall'uso.

PRECAUZIONI
Attenzione - Gli strumenti Extremity Medical indicati qui di seguito sono esclusivamente
monouso: fili guida, frese cannulate e spazzole per la pulizia.

Le istruzioni riportate di seguito devono essere seguite prima delluso iniziale e dopo ogni uso
successivo per garantire la corretta degli strumenti da materiale biologico.

Gli strumenti monouso non devono essere riutilizzati. | possibili rischi associati al riutilizzo di dispositivi
monouso sono:

+ fallimento meccanico

«  trasmissione di agenti infettivi

Custodia e trasporto
Si consiglia di ficondizionare gli strumenti non appena ragionevolmente possibile dopo ogni uso.

Preparazione per la pulizia
Rimuovere la sporcizia in eccesso con una salvietta assorbente monouso Kimwipe pulita 0 con un
prodotto equivalente.

Pulizia (automatizzata)
per
detergente (soluzione di lavaggio HIP L110W) o equivalente.

«  Pulire gli strumenti con alcol, quindi collocarli nella macchina lavastrumenti per il lavaggio,
caricandoli in modo da consentire il drenaggio di tutti i componenti

(Hydrim L110W) e prodotto

*  Occorrera selezionare un ciclo intensivo con le seguenti caratteristiche minime:
Prelavaggio a freddo <45 °C (113 °F)
X 50 °C (122 °F)
Lavaggio !
per 9 minuti
Risciacquo 60 °C (140 °F)
Asciugatura 20 minuti

« Al momento di prelevare gli strumenti, controllare che tutti i detiti siano stati rimossi. Se
necessario, ripetere il ciclo o eseguire la pulizia manuale.

Pulizia (manuale;

Attenzione: prestare particolare d lapulizia di mobili e fori ciechi.

Tutti gli agenti detergenti devono essere preparati alla diluizione necessaria per lutilizzo e alla
temperatura consigliata dal produttore. Per preparare gli agenti detergenti puo essere utilizzata acqua
di rubinetto addolcita. Per ottenere prestazioni ottimali degli agenti di pulizia, & importante rispettare
le temperature consigliate.

Istruzioni per la pulizia manuale:

« immergere gli strumenti in una soluzione enzimatica per 20 minuti; se necessario, ruotare e
muovere energicamente gli strumenti messi a bagno per favorirne il lavaggio. Se opportuno, &
possibile utilizzare una grande siringa o un sistema a getto d'acqua a pressione per pulire
accuratamente con la soluzione tutti i lumi e i canali;

«  strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide;

«  sciacquare gli strumenti in acqua fredda;

«  immergere gli strumenti in una soluzione detergente/disinfettante e sonicare per 15 min. a
40 °C (104 °F);

«  strofinare gli strumenti con una spazzola a setole morbide;

«  sciacquare gli strumenti in acqua deionizzata;

« asciugare gli strumenti tamponandoli delicatamente con una salvietta assorbente monouso

imwipe pulita o con un prodotto equivalente.

Controllare visivamente che tutti i detriti siano stati completamente rimossi dagli strumenti. Se il

dispositivo non appare pulito, ripetere Ia pulizia manuale.

Instrumentos cirtrgicos para uso ortopédico.

DESCRICAO DO DISPOSITIVO MEDICO:
INSTRUMENTOS NAO ESTERILIZADOS — DEVEM SER LIMPOS E ESTERILIZADOS ANTES DE
SEREM UTILIZADOS.

COMPOSICAO
‘Ago inoxidavel cirdrgico (ASTM F899)
Polifenilsulfona Radel® (ASTM D6394)

CUIDADOS E MANUSEAMENTO
Os instrumentos HammerFiX sdo fornecidos ndo esterilizados e devem ser armazenados na
embalagem original até serem limpos e Os devem ser de
acordo com o procedimento hospitalar padréo antes de serem utilizados. Consulte os parametros
recomendados na secgdo ESTERILIZAGAO.

Limitacd rocessamento
O processamento repetido tem um efeito minimo nestes instrumentos. O fim da vida dtil é
normalmente determinado pelo desgaste e pelos danos devido ao uso.

PRECAUCOES

Aviso: 0s seguintes instrumentos da Extremity Medical sdo destinados para uma utilizagéo
Gnica: fios-guia, brocas canuladas e escovas de limpeza.

Antes de serem utilizados pela primeira vez e em cada utilizag@o posterior, as instrugdes descritas
abaixo devem ser seguidas para garantir o
com agentes biol6gicos.

Os instrumentos de utilizagdo tnica ndo devem ser reutilizados. Os possiveis riscos associados &
reutilizag&o de dispositivos de utilizag&o unica incluem:

«  mau funcionamento mecanico

«  transmisséo de agentes infeciosos

r ento e Transporte

sejam com a maior brevidade possivel apés
utilizagdo.

Preparacéo para a Limpeza
Remover o excesso de sujidade com um toalhete limpo, descartével e absorvente ou um produto
equivalente.

Limpeza (automatica)
Equipamento: magquina de limpeza desinfetante/descontaminante (Hydrim L110W) e detergente
(solugéo de limpeza HIP L110W) ou equivalente.
«  Limpe os instrumentos com um toalhete com dlcool e
na maquina de limpeza de instrumentos - cologue 0s instrumentos de modo a que as partes
possam drenar.

* O seguinte programa de limpeza intensa sera selecionado (no minimo):

Pré-lavagem a frio <45°C (113 °F)

50°C (122 °F)

Lavagem
durante 9 minutos

Enxaguamento 60 °C (140 °F)

Secagem 20 minutos

* Ao retirar os instrumentos, verifique que todos os restos de sujidade foram removidos. Se
necessario, repita o programa ou lave manualmente.

Limpeza (Manual

Aviso: 0s componentes moveis e furos cegos requerem especial atengéo durante a limpeza

Todos os agentes de limpeza devem ser preparadns com a diluicdo de utilizagéo e temperatura
recomendadas pelo fabricante. Pode utilizar-se 4gua da tomeira descalcificada para preparar os
agentes de limpeza. O uso das é para um 6timo
desempenho dos agentes de limpeza.

InstrugBes de limpeza manual:


http://www.extremitymedical.com/

e  Mergulhe os instrumentos numa solugdo enzimatica durante 20 minutos; sempre que for
apropriado, deve girar-se e agitar-se vigorosamente o instrumento no banho para promover a
lavagem. Sempre que for apropriado, pode utilizar-se uma seringa longa ou um jato de agua
pulsatil para lavar completamente todos os canais € cavidades com a solugao.

*  Esfregue os instrumentos com uma escova macia.

o Enxague os instrumentos com agua fria.

«  Mergulhe os em solugéo de
15 minutos a 40 °C (104 °F).

*  Esfregue os instrumentos com uma escova macia.

«  Enxague os instrumentos com agua desionizada.

+  Seque suavemente com um Kimwipe (toalhete) ou limpo, e

ra verificar que todos os restos de sujidade foram

removidos. Se 0 dlsposmvo néo estiver limpo, repita a limpeza manual.

Desinfecéo

‘A solugao de desinfegao pode ser usada de acordo com as instrugées do rétulo.

e aplique ult durante

Se for utilizada limpeza automatica, pode ser aplicado um enxaguamento final a 60 °C durante
20 minutos para simular a desinfeg&o térmica.

Inspeco e Teste Funcional
Todos os i i se ha danos ou desgaste. Quando os
com outros verifique que o local de contacto nio esta

danificado.

Verifique se hé desalinhamentos, saliéncias ou pontas dobradas ou partidas. Teste mecanicamente
as partes funcionais para verificar que cada instrumento funciona corretamente. Remova
e it

Embalagem
Os instrumentos podem ser colocados em bandejas proprias para instrumentos ou em bandejas de
uso geral. Envolva as bandejas usando um método apropriado.

Armazenamento
Os instrumentos da Extremity Medical devem ser completamente secos antes de serem
e devem ser com cuidado para evitar danos. Armazenar em bandejas

designadas para o propdsito e em reas que proporcionem protegdo contra po, insetos, vapores
quimicos e oscilagdes extremas de temperatura e humidade.

PROCEDIMENTO DE ESTERILIZACAO/REESTERILIZACAO
Em conformidade com os requisitos das normas ISO 17664, 1SO 17665 e AAMI TIR12, foram
validados os seguintes procedimentos de esterilizag&o:

Ciclo na UE: autoclave pré-vacuo
> Temperatura: 134°C
»  Tempo: 3 minutos de exposicao
> Secagem: 30 minutos

Ciclo: autoclave pré-vacuo (usar um invélucro aprovado pela FDA para a esterilizagio)
> Temperatura: 132°C
»  Tempo: 4 minutos de exposicao
> Secagem: 30 minutos

RESPONSABILIDADE
A Extremity Medical declina qualquer em caso de
instrugGes supramencionadas.

em relagéo as

APOIO AO CLIENTE

Para mais ao sistema F

técnica cirtrgica do sistema , visite www
Medical, LLC ou o seu distribuidor local da Extremity Medical.

ou para obter uma copia do manual da
com, contacte a Extremity

SISTEMA DE FUSION IF HAMMERFIX™
INSTRUMENTO SIN ESTERILIZAR ES
PROSPECTO

Los instrumentos de Extremity Medical se han disefiado para utilizarse junto con los implantes de
Extremity Medical en intervenciones quirtirgicas.

INDICACIONES DE USO
a de

uso

DESCRIPCION DEL PRODUCTO SANITARIO:
INSTRUMENTOS SIN ESTERILIZAR: DEBEN LIMPIARSE Y ESTERILIZARSE ANTES DE
UTILIZARSE.

COMPOSICION
‘Acero inoxidable de grado quirdrgico (ASTM F899)
Polifenilsulfona Radel® (ASTM D6394)

CUIDADO Y MANIPULACION

Los instrumentos HammerFiX se suministran sin esterilizar y deben conservarse en el envase
original o en la bandeja de esterilizacion hasta su limpieza y esterilizacion. Antes de usarse, deben
esterilizarse de acuerdo con el procedimiento habitual del hospital. Consulte los parametros
recomendados en el apartado ESTERILIZACION.

Limitaciones sobre el procesamiento
El procesamiento repetido tiene un efecto minimo en estos instrumentos. El fin de la vida dtil se
determina normalmente por el desgaste y los dafios derivados del uso.

PRECAUCIONES

Atencion: Los siguientes instrumentos de Extremity Medical estan indicados paraun solo uso:
alambres guia, brocas canuladas y cepillos de limpieza.

Antes del primer uso y después de cada uso, deberan seguirse las instrucciones que se indican a
continuacién con el fin de garantizar la segura de los

biolégicamente.

Los instrumentos de un solo uso no deberan reutilizarse. Los posibles riesgos asociados con la
reutilizacion de los productos de un solo uso son:

«  Fallo mecénico.

. T ision de

Dep6sito y transporte
Se recomienda reprocesar los instrumentos tan pronto como sea razonablemente posible después
de su uso.

Preparacion para la limpieza
Elimine el exceso de suciedad con un pafio limpio y Kimwipe o

Limpieza (automatica)
Equipo: Desinfectante o descontaminante para lavadora (Hydrim L110W) y detergente (solucion de
limpieza HIP L110W) o equwaleme

o Limpie los con un pafio en alcohol; a nla
lavadora de instrumentos. Cn\uque los instrumentos de manera que se garantice el secado de
las piezas.

«  Seleccione el siguiente ciclo de carga pesada (como minimo):
Prelavado en frio <45 °C (113 °F)

50 °C (122 °F)
durante 9 minutos

Lavado

Aclarado 60 °C (140 °F)

Secado 20 minutos

«  Cuando Ia lavador: e los estén limpios. Si
es necesario, repita el ciclo o ectie una hmpleza manual

Limpieza (manual
Atencion: Los componentes méviles y los orificios ciegos requieren atencién especial durante
la limpieza.

Todos los productos de limpieza deberén prepararse de conformidad con la dilucién de uso y la
temperatura recomendadas por el fabricante. Para preparar los productos de limpieza puede
utiizarse agua corriente descalcificada. Para el funcionamiento 6ptimo de los productos de limpieza
esi cefiirse a las

Instrucciones de limpieza manual

e Sumerja los instrumentos en una solucién enzimatica durante 20 minutos. Cuando sea
necesario, gire y agite el instrumento en el bafio para favorecer el lavado. Si procede, puede
utilizar una jeringa grande o un chorro de agua pulsatil para limpiar bien todos los canales y
luces con la solucion.

«  Frote los instrumentos con un cepillo suave.

*  Aclare los instrumentos con agua fria.

«  Sumerja las muestras en la solucién de iony ice con
durante 15 minutos a 40 °C (104 °F)

«  Frote los instrumentos con un cepillo suave.

*  Aclare los instrumentos con agua desionizada.

o Sequelosi con un pafio limpio Kimi

los para eliminar cump\elamenle cualquler residuo. Si el
dispositivo no esté visualmente limpio, repita la limpieza manual

Desinfeccién

Podra utilizar una solucién de desinfeccién segun lo indicado en las instrucciones del fabricante.

Si utiliza un sistema de limpieza automatico, podra seleccionar un aclarado final a 60 °C durante
20 minutos para efectuar una desinfeccion térmica.

del
Todos los i i6 para_ descanar dafios y desgaste. Si los
con otros ivos, par: de que la zona

estan
de contacto no esté dafiada.

Asegurese de que no haya malas alineaciones, muescas ni puntas dobladas o fracturadas.
Inspeccione mecanicamente las piezas activas para asegurarse de que los instrumentos funcionen
Elimine los i que estén o dafiados

Embalaje
Los instrumentos se pueden cargar en bandejas especiales o en bandejas multiuso. Envuelva las
bandejas siguiendo un método apropiado.

Almacenamiento
Los instrumentos de Extremity Medical deben estar completamente secos antes de almacenarse y
deben manipularse con cuidado para evitar dafios. Consérvelos en las bandejas designadas y en
lugares que proporcionen una buena proteccion frente al polvo, 1os insectos, los vapores quimicos y
los cambios extremos de temperatura y humedad.

PROCEDIMIENTO DE ESTERILIZACION/RESTERILIZACION
Los siguientes procedimientos de esterilizacion se han aprobado de conformidad con los requisitos
de las normas ISO 17664, ISO 17665 y AAMI TIR12

en autoclave de prevacio
Temperatura: 134 °C
> Tiempo: 3 minutos de exposicion
> Secado: 30 minutos

Ciclo (UE;

Ciclo: 6n en autoclave de prevacio (utilice un envoltorio estéril aprobado por la FDA para
Ia esterilizacion)

> Temperatura: 132 °C

> Tiempo: 4 minutos de exposicion

> Secado: 30 minutos

RESPONSABILIDAD
Extremity Medical rehusa toda en caso de on de las
antedichas.

SERVICIO DE ATENCION AL CLIENTE

Si necesua mas informacion sobre el sistema HammerFiX o una copla de los manuales de técnicas
sistema | , visite www. m o pongase en contacto con

Extremity Medical, LLC o con su distribuidor local de Extremity Medlca\

Extremity Medical, LLC
300 Interpace Parkway
Building A, 2™ Floor
Parsippany, NJ 07054 USA
TEL 1 973 588 8980

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover
Germany
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