	 
[image: Description : Macintosh HD:Users:michaelaghion:Desktop:EPS:SS_EN-980_03.jpg]
1

	[image: Description : Macintosh HD:Users:michaelaghion:Desktop:EPS:pictogramme.jpg]
2021
 
	
      [image: Description : Macintosh HD:Users:michaelaghion:Desktop:PLAN:pictogramme .jpg]
	
[image: ]

Non stérile

	Rev. 27.09.21


	
	
	
	
	Michael'S France Ei 
105 Bd Suchet
75016 Paris (France)
Tel +33 (0) 1 72 60 79 80
msf@michaelsfrance.fr

	
	
	
	
	
	
* Dispositif auto certifié
Michael'S France EI


			INSTRUCTION MANUAL
	NOTICE D'INSTRUCTIONS

	1-Applications
a- K'ball® is a single use non invasive and not sterile end pin protector which belongs to class I MD. It is designed to prevent inward migration of the protruding pin and protects the patient, the surgeon and hospital staff  from K-wires sharp end. It fits all pins ranging a Ø from 0.6 to 2 mm.
2- Material 
K'ball® combines a POM C sphere, a PTFE flexible element and a lateral headless socket stainless steel screw.
3- Tightening procedure 
a- Using the MSF screwdriver, tighten the hexagon side screw with the utmost energy until the pin is firmly immobilized.
b- The tightening strength applied is proportional to the Ø of the pine used, the thinner is the pin i.e. 0,6 mm the greater the tightening strength applied will be. The handle of the MSF screwdriver is knurled to allow a better grip in gloved hands.
4- INDICATIONS 
a- Fractures of the extremities and arthrodesis of the wrist.
b- Suitable for children and adults.
5 – Counter indications
Important skin necrosis.
6 - Side effects
Unknown or none reported to date.
7 – Warnings 
K'ball® must only be set-up by a surgeon who has assimilated the 4 steps surgical protocol.
b-  If a K'ball® shows a dysfunction or a defect it must be replaced and the manufacturer informed ASAP.
8- Lot
K'ball® may be endowed with a lot number embedded on the outer surface of the sphere at the opposite to the screw, by a number 0 to 9 e.g. I which stands for 2021.
9 - Decontamination 
Hundreds of fluids are used around the world to decontaminate products such as K'ball®, and given that Michael' France does not have the expertise to assess the compatibility of each product placed on the market, it will be up to the team assigned to these tasks to evaluate it.
10 – Delivery 
K'ball® are supplied non-sterile in an 11 translucent cartridge used only for carriage purposes to end users. These cartridges cannot be used for decontamination or sterilisation purposes.
11- Notification 
Michael'S France asserts that K'ball® withstands immersion in water heated to 195,8°F. However Michael'S France rejects all responsibility as to the type of washer/disinfector and detergent used, this being the sole responsibility of the team in place in each surgical centres.
12- Sterilisation
The values indicated in the board below are those used in French hospitals and clinics.
	Method
	Cycle
	°
	Time

	Autoclave
	Prion Gravity 
	134°C  /273°F
	18 mn
 2,5 bars


13 –Warranty
a- After the removal of the osteosynthesis material, the K'ball must be discarded, as the reuse of a K'ball® MD may invalidate the warranty of the device.
b- It is not recommended to use a k'Ball MD to extract a pin.
14- Packaging
K'Ball are packaged non-sterile by 11 in translucent plastic cartridges used only for shipping orders.
15- Aphtalate: 
K'ball® do not contain Aphtalate. 
	1-Applications
a- K'ball® est un dispositif universel à usage unique de classe I non invasif et non stérile. Il prévient l'enfouissement de l'embout saillant de la broche, protège le patient, le personnel soignant et le chirurgien de la pointe acérée de la broche et s'adapte à tous les Ø de broche de 0,6 à 2mm.
2- Matériaux 
Il est composé d'une coquille sphérique en POM C, d'un insert flexible en PTFE et d'une vis latérale six pans à tête creuse.  
3- Procédure de verrouillage
a- A l'aide du tournevis MSF serrer avec la plus grande énergie la vis latérale jusqu'à immobiliser la broche fermement. 
[bookmark: _GoBack]b- La force appliquée à la vis est proportionnelle au Ø de la broche utilisée, e.i. une broche de Ø 0,6 mm nécessitera un serrage plus énergique qu'à celui appliqué à une broche de Ø 2 mm. Le manche du tournevis MSF est moleté pour permettre une meilleure tenue en main gantée.
4- Indications
a- Fractures des extrémités du pied, de la main et arthrodèses du poignet.
b- Pour enfant et adulte.
5- Contre-indications
Nécrose importante de la peau.
6-  Effets secondaires 
Aucun cas connu ou reporté à ce jour.
7- Avertissements
a- K'ball® doit être posé que par un chirurgien ayant assimilé la technique de pose 4 phases 
b- Si un K'ball® présente une dysfonction ou un défaut apparent, il doit être remplacé et le fabricant doit en être informé. 
8- Lot
K'ball® peut comporter un numéro de Lot de fabrication. Auquel cas celui-ci sera incrusté à la surface opposée à la vis, par un chiffre de 0 
à 9 e.i. I qui indique l'année 2021.
9- Décontamination 
Des  centaines de produits chimiques et fluides sont utilisés à travers le monde. Michael'S France ne dispose pas de l'expertise pour évaluer la compatibilité de ces produits, en conséquence il appartiendra à l'équipe chargée  de ces taches d'en faire l'évaluation. 
10- Livraison
Les K'ball® sont  livrés non-stérile  dans des cartouches translucides de 11 utilisées que pour l'expédition aux usagers finaux. 
11- Notification
Michael'S France atteste que le K'ball® peut supporter l'immersion en eau portée à 91°C d'ébullition, mais décline toute responsabilité des choix des équipement utilisés à cet effet.
12 - Stérilisation
Les valeurs ci-contre sont préconisées par la plupart des services de stérilisation dans les hôpitaux et cliniques en France. 
	Methode
	Cycle
	°
	Temps

	Autoclave
	Gravité Prion
	134°C 273°F
	18 mn 2,5 bars


13 – Garantie 
a- Dès l'ablation du matériel d'ostéosynthèse, les DM K'ball® doivent être mis au rebut. Déroger à cette règle peut invalider la garantie du produit auprés du fabricant.
b- Il est déconseillé d'extraire la broche en tirant sur le DM K'ball®.
14-  Conditionnement
Les K'ball® sont conditionnés par 11 dans une cartouche translucide inapte à la stérilisation. 
15– Aphtalate
 Les DM K'ball® ne contiennent pas d'Aphtalate.
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