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KÄYTTÖOHJEET 
AKILINK MINI-INVASIIVINEN 

AKILLESJÄNTEIDEN 
KORJAUSJÄRJESTELMÄ 

STERIILIT INSTRUMENTIT 
JALKAKIRURGIAAN • 
KERTAKÄYTTÖINEN

Lääkinnällisiä laitteita koskevan 
direktiivin 93/42/ETY ja sen 
muutosten mukaisesti tätä tuo-
tetta saavat käsitellä vain HYVIN 
PEREHDYTETYT ja PÄTEVÄT 
HENKILÖT, jotka TUNTEVAT 
nämä KÄYTTÖOHJEET.
1. Lääkinnällisen laitteen 
kuvaus
AKILINK-mini-invasiivinen ak-
illesjänteen korjausjärjestelmä 
on menetelmä akuuttien akilles-
jänteen repeämien hoitoon. Se 
on minimaalisesti invasiivinen 
toimenpide, joka mahdollistaa 
korjauksen suoran visuaalis-
en hallinnan sekä ompeleiden 
perkutaanisen käyttöönoton. 
Ympäröiviä pehmytkudoksia 
ja itse jännettä käsitellään aina 
erittäin huolellisesti paikallisten 
traumojen välttämiseksi. AK-
ILINK-mini-invasiivinen akilles-
jänteiden korjausjärjestelmä 
sisältää:
 - Yksi AKLINIK-instumentti,
 - Yksi neulantyöntäjä,
 - Yksi lateraalinen laajennus,
 - Kaksi neulaa.

Nämä lääkinnälliset laitteet on 
valmistettu polykarbonaatista, 
IXEF GS-1022: sta ja ruostumat-
tomasta teräksestä 316L ASTM 
F138-139ja ISO5832-1-stand-
ardien mukaisesti. Nämä 
lääkinnälliset laitteet myydään 
steriileinä.
Säteilyttämällä steriloidut ele-
mentit on altistettu vähintään 25 
kGy:n gammasäteilylle.
Nämä laitteet eivät sisällä fta-
laatteja, ellei merkinnöissä ole 
toisin ilmoitettu.
2. Käyttöaiheet
AKILINK-järjestelmä on 
tarkoitettu akuuttien (alle 10 
päivää) umpinaisten akillesjän-
teen repeämien mini-invasiiv-
iseen korjaamiseen, jotka si-
jaitsevat 2–8 cm calcaneumin 
tuberositeetin yläpuolella.
3. Vasta-aiheet
Laitetta ei saa käyttää potilaalle, 
jolla on tällä hetkellä tai jolla on 
aiemmin ollut:
 - Akuutit tai krooniset, 
systeemiset tulehdukset,
 - Aktiivisia infektioita,
 - Krooninen repeämä,
 - Avoin repeämä,
 - Monimutkainen avoin 
repeämä, jossa on ihovaurio,
 - Repeämä, joka sijaitsee 0–2 
cm calcaneumin tuberositeetin 
yläpuolella tai yli 8 cm 
calcaneumin tuberositeetin 
yläpuolella,
 - Edellinen paikallinen leikkaus,
 - Herkkyys/allergia 
lääkinnällisen laitteen 
materiaaleja kohtaan (ks. 
kohta 1),
 - Potilas saa steroideja, 
kinoloneja,
 - Diabetespotilas.

4. Varoitukset ja 
varotoimet
Lääkärin on määritettävä, sop-
iiko instrumenttien käyttö poti-
laille, joilla on jokin seuraavista 
tiloista:
 - Huono fyysinen yleiskunto,
 - Syöpälääkkeiden käyttö,
 - Huumeja/tai 
alkoholiriippuvuus ja/tai 
riippuvuus tupakasta ja/tai 
väärinkäyttö,
 - Liikalihavuus,
 - Heikentynyt haavojen 
parantumiskyky,
 - Verisuonistohäiriöt,
 - Potilas, joka ei halua tai pysty 
noudattamaan leikkauksen 
jälkeisiä ohjeita,
 - Lapsiväestö. 
 

5. Komplikaatiot 
Komplikaatioita voivat olla muun 
muassa seuraavat:
 - Kiinnikkeet,
 - Uudelleen repeämisen vaara 
erityisesti, jos leikkauksen 
jälkeisiä ohjeita ei noudateta 
tai leikkauksen jälkeinen käy 
trauma,
 - Suralishermon vaurio,
 - Ihokuolio,
 - Kipu, epämukavuus tai 
epänormaalit tuntemukset,
 - Infektiot, hematooma, allergia, 
tromboosi, keuhkoveritulppa.

6. Instrumenttien käyttö
Kirurgisten tekniikoiden tun-
temus, implanttien oikea pi-
enentäminen sekä leikkauksen 
jälkeinen potilaan hoito ovat 
onnistuneen lopputuloksen 
kannalta olennaisia näkökohtia. 
Potilaan valintaperusteet ovat 
kirurgin vastuulla.
Jokaisen kirurgin on arvioitava 
toimenpiteen ja toimenpiteen 
aikana käytettyjen instrument-
tien asianmukaisuus oman kou-
lutuksensa ja kokemuksensa 
perusteella.
6.1. Toimenpidettä ennen
 - Lue huolellisesti Kirurginen 
tekniikka.
 - Tarkista pakkauksen ja 
merkintöjen eheys ennen 
käyttöä.
 - Vain In2Bonesin 
suunnittelemia ja valmistamia 
instrumentteja tulee käyttää.
 - Steriiliys on taattu niin 
kauan kuin pakkaus ei 
ole vaurioitunut ja ennen 
steriiliyden voimassaoloajan 
päättymistä.
 - Älä käytä steriiliä laitetta, 
jonka pakkaus on avattu tai 
vaurioitunut leikkaussalin 
ulkopuolella. Sisäpakkausta 
on käsiteltävä steriileissä 
olosuhteissa (henkilöt/
instrumentit)
 - Ennen ensimmäistä leikkausta 
kirurgin ja avustajien tulee 
käsitellä instrumentteja 
tutustuakseen materiaaliin

6.2. Toimenpiteen aikana
 - Leikkauksen tulee suorittaa 
kirurgi, jolla on riittävä 
osaaminen ortopediassa 
ja Kirurgisessa tekniikassa 
kuvattujen eri vaiheiden 
suhteen.
 - Vaihtoehtoisten 
kirurgisten tekniikoiden 
tulee olla käytettävissä 
intraoperatiivisesti.
 - Instrumenttisarjan avaaminen 
on tehtävä aseptisten olojen 
mukaisesti.
 - Käyttäjän on aina 
tarkastettava instrumentit 
ennen niiden käyttöä 
leikkauksessa.
 - Terävät instrumentit 
on tarkastettava sen 
varmistamiseksi, että terävät 
reunat eivät ole tylsiä ja että 
laitteen leikkausominaisuudet 
ovat ehjät.
 - Välineiden tarkastuksen tulee 
olla perusteellista, ja siinä on 
erityisesti otettava huomioon 
mahdolliset halkeamat, 
taipumat tai vääntymät, ja että 
kaikki instrumentin osat ovat 
täydellisiä.
 - Älä koskaan käytä 
instrumentteja, joissa on 
selviä merkkejä vaurioista, 
ovat keskeneräisiä tai muuten 
epäkunnossa. Instrumenttia, 
jossa on merkkejä 
korroosiosta, värimuutoksista, 
halkeamista, huokoisuudesta, 
ei saa käyttää
 - Instrumentit, jotka ovat 
heikentyneet kohtuuttomasti, 
tulee palauttaa valmistajalle tai 
hävittää asianmukaisesti.
 - Kirurgista instrumenttia 
ei tule muuttaa missään 
olosuhteissa.
 - Ompeleen USP 0–2 / 
metriikka 3,5–5 kirurgin 
toiveiden mukaan on 
suositeltava. 

6.3. Uudelleenkäyttö / 
uudelleensterilointi
Kertakäyttöisiksi tarkoitet-

tuja tuotteita ei saa käyttää 
uudelleen (katso symbolit). 
Uudelleenkäyttö voi vaarantaa 
laitteen rakenteellisen ehey-
den ja/tai johtaa laitteen vi-
kaantumiseen, mikä voi johtaa 
potilasvahinkoon, sairauteen tai 
kuolemaan. Lisäksi kertakäyt-
tölaitteen uudelleenkäyttö voi 
aiheuttaa kontaminaatioriskin 
potilaalta toiselle potilaalle tai 
käyttäjälle.
Huomaa, että kertakäyttöistä 
laitetta, joka joutuu kosketuksiin 
ihmisveren tai -kudoksen kans-
sa, ei saa käyttää uudelleen, ja 
se on palautettava valmistajalle 
tai hävitettävä asianmukaisesti. 
Yhtiö kieltäytyy kaikesta vas-
tuusta tällaisen uudelleenkäytön 
yhteydessä.
Steriileinä myytyjen laitteiden 
uudelleensterilointi on kielletty.
7. Säilytys
Säilytä kuivassa paikassa.
8. Tietoa tuotteista / 
Vastuu
In2Bones on noudattanut 
kohtuullisia varotoimia mate-
riaalien valinnassa ja näiden 
tuotteiden valmistuksessa. In-
2Bones sulkee kuitenkin pois 
kaikki oikeudelliset takuut, oli-
vatpa ne nimenomaisia tai im-
plisiittisiä, mukaan lukien, mutta 
ei rajoittuen, epäsuorat takuut 
markkinoitavasta laadusta tai 
soveltuvuudesta tiettyyn käyt-
töön. In2Bones ei ole missään 
olosuhteissa vastuussa mistään 
menetyksistä, vahingoista tai 
niihin liittyvistä kustannuksista 
tai tapahtumista, jotka liittyvät 
suoraan tai epäsuorasti tämän 
tuotteen käyttöön.
In2Bones ei ota eikä valtuu-
ta mitään kolmatta osapuolta 
ottamaan puolestaan mitään 
muita näihin tuotteisiin liittyviä 
vastuita. In2Bonesin tarkoituk-
sena on, että tätä laitetta saavat 
käyttää vain lääkärit, jotka ovat 
saaneet asianmukaisen koulu-
tuksen sen käyttöä varten or-
topedisen kirurgian tekniikoista. 
TIETOA
Jos tarvitset tietoja tuotteista 
tai niiden käytöstä, ota yhteyttä 
edustajaasi tai jälleenmyyjääsi 
tai suoraan valmistajaan.
Viimeisin tarkistus: 10/2022
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ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ 
ΜΙΚΡΟΕΠΕΜΒΑΤΙΚΟ 

ΣΥΣΤΗΜΑ ΑΠΟΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ 
ΑΧΙΛΛΕΙΟΥ ΤΕΝΟΝΤΑ ΣΤΕΙΡΑ 

ΕΡΓΑΛΕΙΑ ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗΣ 
ΤΟΥ ΠΟΔΟΣ • ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ

Σύμφωνα με την οδηγία 
93/42/ΕΟΚ περί των 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων 
και τις τροποποιήσεις της, 
το προϊόν αυτή πρέπει να 
χρησιμοποιείται από ΠΡΟΣΩΠΑ 
ΜΕ ΚΑΤΑΛΛΗΛΗ ΚΑΤΑΡΤΙΣΗ 
ΚΑΙ ΠΡΟΣΟΝΤΑ, ΠΟΥ ΕΧΟΥΝ 
ΛΑΒΕΙ ΓΝΩΣΗ αυτών των 
ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ.
1. Περιγραφή του 
ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος
Το μικροεπεμβατικό σύστημα 
αποκατάστασης του αχιλλείου 
τένοντα AKILINK είναι μια 
μέθοδος αντιμετώπισης 
των οξέων ρήξεων του 
αχιλλείου τένοντα. Πρόκειται 
περί μικροεπεμβατικής 
διαδικασίας η οποία επιτρέπει 
τον άμεσο οπτικό έλεγχο 
της αποκατάστασης καθώς 
και την διαδερμική ραφή. 
Τα παρακείμενα μαλακά 
μόρια και ο ίδιος ο τένοντας 
αντιμετωπίζονται πάντα με 
την μεγαλύτερη προσοχή, 
προς αποφυγή κάθε 
τοπικού τραυματισμού. Το 
μικροεπεμβατικό σύστημα 
αποκατάστασης του αχιλλείου 
τένοντα περιλαμβάνει:
 - Ένα εργαλείο AKILINK,
 - Έναν προωθητή βελόνας,
 - Μια πλευρική επέκταση,
 - Δυο βελόνες.

Αυτά τα ιατροτεχνολογικά 
προϊόντα είναι κατασκευασμένα 
από πολυανθρακικό 
πολυμερές, IXEF GS-1022 

και ανοξείδωτο χάλυβα 316L 
σύμφωνα με τα πρότυπα ASTM 
F138-139 και ISO5832-1. Αυτά 
τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
πωλούνται στείρα.
Τα στοιχεία που 
αποστειρώνονται με την χρήση 
ακτινοβολίας έχουν εκτεθεί σε 
ακτινοβολία γάμμα τουλάχιστον 
25kGy.
Οι διατάξεις αυτές δεν 
περιέχουν φθαλικές ενώσεις, 
εκτός αν αυτό αναφέρεται στην 
ετικέτα.
2. Ενδείξεις
Το σύστημα AKILINK ενδείκνυται 
για την μικροεπεμβατική 
αποκατάσταση της οξείας 
(λιγότερο από 10 ημέρες) 
κλειστής ρήξης του αχίλλειου 
τένοντα σε ύψος μεταξύ 2 cm 
και 8 cm πάνω από το κύρτωμα 
της πτέρνας.
3. Αντενδείξεις
Η διάταξη δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε ασθενείς 
που παρουσιάζουν ή έχουν 
ιστορικό:
 - συστηματικών, οξέων ή 
χρόνιων φλεγμονών,
 - Ενεργές μολύνσεις,
 - χρόνιας ρήξης,
 - ανοικτής ρήξης,
 - σύνθετης ανοικτής ρήξης με 
ελάττωμα του δέρματος,
 - ρήξης σε ύψος μεταξύ 0 και 
2 cm πάνω από το κύρτωμα 
της πτέρνας ή άνω των 8 cm 
πάνω από το κύρτωμα της 
πτέρνας,
 - προηγούμενης τοπικής 
χειρουργικής επέμβασης,
 - ευαισθησιών/αλλεργιών στα 
υλικά του εμφυτεύματος (βλ. 
παράγραφο 1),
 - ασθενείς που λαμβάνουν 
στεροειδή, κινολόνες,
 - διαβητικοί ασθενείς.

4. Προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις
Ο Ιατρός πρέπει να καθορίσει 
εάν η χρήση του εργαλείου 
είναι κατάλληλη για ασθενείς 
που παρουσιάζουν μια από τις 
παρακάτω παθήσεις:
 - Δεν είναι σε καλή γενική 
φυσική κατάσταση,
 - Υποβάλλονται σε 
χημειοθεραπεία, κλπ….,
 - Εξάρτηση ή/και κατάχρηση 
από ψυχοτρόπες ουσίες ή/και 
οινόπνευμα ή/και καπνό,
 - Παχυσαρκία,
 - Διαταραχές της επούλωσης 
πληγών,
 - Αγγειακή διαταραχή,
 - Ασθενείς που δεν επιθυμούν 
ή δεν είναι σε θέση να 
συμμορφωθούν με τις 
μετεγχειρητικές οδηγίες,
 - Παιδιατρικοί ασθενείς.

5. Επιπλοκές 
Οι επιπλοκές μπορούν 
ενδεικτικά να περιλαμβάνουν:
 - Συμφύσεις,
 - Κίνδυνο νέας ρήξης, 
ιδιαίτερα σε περίπτωση 
μη συμμόρφωσης με τις 
μετεγχειρητικές οδηγίες ή 
μετεγχειρητικού τραύματος,
 - Τραυματισμό του νεύρου της 
γαστροκνημίας,
 - Νέκρωση του δέρματος,
 - Πόνο, ενοχλήσεις ή μη 
φυσιολογικές αισθήσεις,
 - Μολύνσεις, αιμάτωμα, 
αλλεργία, θρόμβωση, 
πνευμονική εμβολή.

6. Χρήση των εργαλείων
Η γνώση των χειρουργικών 
τεχνικών, η ορθή ανάταξη και 
μετεγχειρητική διαχείριση του 
ασθενούς αποτελούν ζωτικά 
στοιχεία επιτυχούς έκβασης. 
Τα κριτήρια επιλογής των 
ασθενών αποτελούν ευθύνη 
του χειρουργού.
Κάθε χειρουργός οφείλει να 
αξιολογεί την καταλληλότητα 
της διαδικασίας και των 
εργαλείων που χρησιμοποιεί 
κατά την διαδικασία, βάσει της 
δικής του(της) κατάρτισης και 
εμπειρίας.
6.1. Προεγχειρητικά
 - Μελετάτε προσεκτικά την 

Χειρουργική Τεχνική.
 - Ελέγχετε την ακεραιότητα 
της συσκευασίας και της 
σήμανσης πριν από την χρήση.
 - Μόνον τα εργαλεία που έχουν 
σχεδιαστεί και κατασκευαστεί 
από την In2Bones πρέπει να 
χρησιμοποιούνται.
 - Η στειρότητα είναι εγγυημένη 
εφόσον η συσκευασία δεν έχει 
υποστεί φθορές και δεν έχει 
παρέλθει η ημερομηνία ισχύος 
της στειρότητας.
 - Μην χρησιμοποιείτε στείρα 
διάταξη της οποίας η 
συσκευασία έχει ανοιχτεί 
ή υποστεί ζημία εκτός του 
χειρουργείου. Χειρίζεστε σε 
άσηπτες συνθήκες (πρόσωπα/
εργαλεία) την εσωτερική 
συσκευασία
 - Πριν από την πρώτη 
χειρουργική επέμβαση, ο 
χειρουργός και οι βοηθοί 
του πρέπει να χειρίζονται 
τα εργαλεία ούτως ώστε να 
εξοικειωθούν με το υλικό

6.2. Διεγχειρητικά
 - Η χειρουργική επέμβαση 
πρέπει να πραγματοποιείται 
από χειρ ουργό που διαθέτει 
την κατάλληλη εμπειρία στον 
τομέα της ορθοπεδικής και σε 
αυτόν των διαφόρων σταδίων 
που περιγράφονται στην 
Χειρουργική Τεχνική.
 - Εναλλακτικές χειρουργικές 
τεχνικές πρέπει να είναι 
διαθέσιμες, διεγχειρητικά.
 - Το άνοιγμα του σετ εργαλείων 
πρέπει να πραγματοποιείται 
σε άσηπτες συνθήκες.
 - Τα εργαλεία πρέπει πάντα 
να επιθεωρούνται από 
τον χρήστη πριν από την 
επέμβαση.
 - Τα αιχμηρά εργαλεία πρέπει 
να ελέγχονται ούτως ώστε να 
επιβεβαιωθεί ότι οι αιχμηρές 
ακμές δεν είναι αμβλείες και 
ότι οι ιδιότητες κοπής των 
εργαλείων είναι ανέπαφες.
 - Η επιθεώρηση των εργαλείων 
πρέπει να είναι λεπτομερής 
και, ειδικότερα, να λαμβάνει 
υπόψη της την παρουσία 
οιασδήποτε ρωγμής, 
συστροφής ή κάμψης, καθώς 
και την παρουσία όλων των 
στοιχείων που συνιστούν το 
κάθε εργαλείο.
 - Μην χρησιμοποιείτε ποτέ 
εργαλεία με εμφανή σημεία 
ζημίας, τα οποία δεν είναι 
πλήρη ή λειτουργικά. Μην 
χρησιμοποιείτε εργαλείο το 
οποίο παρουσιάζει σημάδια 
διάβρωσης, αποχρωματισμού, 
ρήξης ή τρυπήματα.
 - Τα εργαλεία που 
παρουσιάζουν μη 
αποδεκτή αλλοίωση 
πρέπει να επιστρέφονται 
στον κατασκευαστή ή να 
απορρίπτονται κατάλληλα.
 - Το χειρουργικό εργαλείο δεν 
πρέπει σε καμία περίπτωση να 
τροποποιείται.
 - Συνιστάται η χρήση ράμματος 
USP (Φαρμακοποιίας ΗΠΑ) 
0 έως 2 / μετρικό: 3.5 έως 5, 
ανάλογα με τις προτιμήσεις 
του χειρουργού.

6.3. Επαναχρησιμοποίηση / 
Επαναποστείρωση
Τα προϊόντα που έχουν 
σχεδιαστεί ως μιας 
χρήσης δεν πρέπει να 
ε π α ν α χ ρ η σ ι μ ο π ο ι ο ύ ν τ α ι 
(βλ. σύμβολα). Η 
επαναχρησιμοποίηση μπορεί 
να θέσει σε κίνδυνο την 
δομική ακεραιότητα της 
διάταξης ή/και να οδηγήσει σε 
δυσλειτουργία της διάταξης 
που μπορεί να έχει ως 
αποτέλεσμα τον τραυματισμό, 
την ασθένεια ή τον θάνατο 
του ασθενούς. Περαιτέρω, 
η επαναχρησιμοποίηση 
διάταξης μιας χρήσης μπορεί 
να συνεπάγεται κινδύνους 
μόλυνσης του ενός ασθενούς 
από τον άλλον ή του χρήστη.
Επισημαίνουμε ότι η διάταξη 
μιας χρήσης η οποία έρχεται 
σε επαφή με ανθρώπινο 
αίμα ή ιστό δεν πρέπει να 
επαναχρησιμοποιείται και 
πρέπει να επιστρέφεται 
στον κατασκευαστή ή να 
απορρίπτεται κατάλληλα. Η 

εταιρεία δεν αναλαμβάνει 
καμία ευθύνη στην περίπτωση 
τέτοιας επαναχρησιμοποίησης.
Απαγορεύεται η 
επαναποστείρωση των 
διατάξεων που πωλούνται 
στείρες.
7. Αποθήκευση
Αποθηκεύετε σε ξηρό μέρος.
8. Πληροφορίες σχετικά 
με τα προϊόντα / Ευθύνη
Η In2Bones έχει λάβει εύλογες 
προφυλάξεις κατά την επιλογή 
των υλικών και την κατασκευή 
των προϊόντων αυτών. Όμως, 
η In2Bones αποκλείει την 
παροχή οιασδήποτε νομικής 
εγγύησης, ρητής ή σιωπηρής, 
περιλαμβανομένης, χωρίς 
να περιορίζεται σε αυτήν, 
οιασδήποτε εγγύησης περί 
της αγοραίας ποιότητας 
ή της καταλληλότητας για 
συγκεκριμένη χρήση. Σε καμία 
περίπτωση η In2Bones δεν 
δύναται να θεωρηθεί υπεύθυνη 
για οιαδήποτε απώλεια, ζημία ή 
σχετικές δαπάνες ή συμβάντα, 
σε άμεση ή έμμεση σύνδεση 
με την χρήση του προϊόντος 
αυτού.
Η In2Bones δεν αναλαμβάνει 
και δεν εξουσιοδοτεί κανένα 
τρίτο μέρος να αναλάβει εκ 
μέρους της καμία άλλη ευθύνη 
σε σχέση με τα προϊόντα 
αυτά. Η παρούσα διάταξη έχει 
σχεδιαστεί από την In2Bones® 
για να χρησιμοποιείται μόνον 
από ιατρούς οι οποίοι έχουν 
λάβει την κατάλληλη κατάρτιση 
στις τεχνικές της ορθοπεδικής 
χειρουργικής. 
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Εάν χρειάζεστε οιαδήποτε 
πληροφορία σχετικά με 
τα προϊόντα ή τις χρήσεις 
τους, παρακαλείσθε να 
επικοινωνήσετε με τον 
αντιπρόσωπο ή τον διανομέα 
σας ή να επικοινωνήσετε άμεσα 
με τον κατασκευαστή.
Τελευταία αναθεώρηση: 
10/2022

N O R S K

INSTRUKSJONER FOR BRUK 
AKILINK MINI 

INNVASIVE ACHILLES 
SENEREPARASJONSSYSTEM 
STERILT INSTRUMENTASJON 

FOR FOTKIRURGI • 
ENKELBRUK

I samsvar med direktivet 93/42/
EEC angående medisinsk uts-
tyr og dets endringer, må dette 
produktet håndteres av GODT 
TRENET og KVALIFISERT PER-
SON, SOM ER BEVISST AV dis-
se BRUKSINSTRUKSJONENE.
1. Beskrivelse av det 
medisinske utstyret
AKILINK mini-invasive akilless-
ene-reparasjonssystem er en 
metode for å behandle akutte 
akillessenerupturer. Det er en 
minimalt invasiv prosedyre som 
tillater direkte visuell kontroll av 
reparasjonen, samt perkutan 
innføring av suturene. Det om-
kringliggende bløtvevet og selve 
senen behandles alltid med 
største forsiktighet for å unngå 
lokale traumer. AKILINK mini-in-
vasive akillessene-reparasjons-
system inkluderer:
 - Ett AKILINK-instrument,
 - Én nåleskyver,
 - En sideforlengelse,
 - To nåler.

Disse medisinske enhetene 
er laget av polykarbonat, IXEF 
GS-1022 og rustfritt stål 316L i 
samsvar med ASTM F138-139 
og ISO5832-1 standarder. Dette 
medisinske utstyret selges ster-
ilt.
Elementer som strålesteri-
liseres, har blitt eksponert for 
minimum 25kGy gammas-
tråling.
Disse enhetene inneholder ikke 
ftalater, med mindre det er op-
pgitt på etiketten.
2. Indikasjoner
AKILINK-systemet er indisert 
for mini-invasiv reparasjon av 
akutte (mindre enn 10 dager) 

lukkede rupturer av akillesse-
nen, lokalisert mellom 2 cm og 
8 cm over tuberositeten til cal-
caneum.
3. Kontraindikasjoner
Enheten skal ikke brukes på en 
pasient som har, eller har tidlig-
ere historikk med:
 - Akutte eller kroniske, 
systemiske betennelser,
 - Aktive infeksjoner,
 - Kronisk revning,
 - Åpen revne,
 - Kompleks åpen ruptur med 
huddefekt,
 - Ruptur lokalisert mellom 0 
og 2 cm over tuberositeten til 
calcaneum eller høyere enn 
8 cm over tuberositeten til 
calcaneum,
 - Tidligere lokal kirurgi,
 - Følsomhet/allergier overfor 
medisinsk utstyrsmateriale (jf. 
avsnitt 1),
 - Pasient under steroid, 
kinoloner,
 - Pasient med diabetes.

4. Advarsler og 
forsiktighetsregler
Legen må fastslå om bruk av 
instrumenteringen er passende 
for pasienter som har en av føl-
gende tilstander:
 - Har ikke god generell fysisk 
tilstand
 - Bruk av kjemoterapi, etc...,
 - Narkotikaog/eller alkoholog/
eller røykeavhengighet og/eller 
-misbruk
 - Overvekt
 - Kompromittert sårheling
 - Vaskulær lidelse
 - En pasient som ikke vil eller 
ikke er i stand til å følge 
postoperative instruksjoner
 - Pediatrisk alder.

5. Komplikasjoner 
Komplikasjoner kan omfatte, 
men er ikke begrenset til:
 - Adhesjoner,
 - Risiko for gjenbrudd, spesielt 
ved manglende overholdelse 
av postoperativ instruksjon 
eller postoperative traumer,
 - Sural nerveskade,
 - Hudnekrose,
 - Smerte, ubehag eller 
unormale opplevelser,
 - Infeksjoner, hematom, allergi, 
trombose, lungeemboli.

6. Bruk av 
instrumenteringen
Kunnskap om kirurgiske teknik-
ker, riktig reduksjon og post-
operativ pasientbehandling er 
viktige hensyn for et vellykket 
resultat. Kriteriene for pasient-
seleksjon er kirurgens ansvar.
Hver kirurg må evaluere hvor 
passende prosedyren og in-
strumentene som brukes under 
prosedyren er, basert på hans 
eller hennes egen opplæring og 
erfaring.
6.1. Preoperativ
 - Les Kirurgisk Teknikk nøye.
 - Kontroller integriteten til 
emballasje og merking før 
bruk.
 - Kun instrumentene designet 
og produsert av In2Bones skal 
brukes.
 - Steriliteten er garantert så 
lenge emballasjen ikke er 
skadet, og før utløpet av 
sterilitetsgyldigheten.
 - Ikke bruk sterile enheter 
der emballasjen har blitt 
åpnet eller skadet utenfor 
operasjonssalen. Den indre 
emballasjen skal håndteres 
under sterile forhold (personer/
instrumenter)
 - Før den første operasjonen 
bør kirurgen og assistentene 
manipulere instrumentene 
for å gjøre seg kjent med 
materialet.

6.2. Preoperativt
 - Operasjonen skal utføres 
av en kirurg med adekvat 
bakgrunn i ortopedi, og de 
ulike trinnene beskrevet i 
Kirurgisk teknikk skal tas 
hensyn til.

 - Alternative kirurgiske teknikker 
bør være tilgjengelige 
intraoperativt.
 - Åpning av instrumentsettet 
skal gjøres i henhold til den 
aseptiske tilstanden.
 - Instrumenter skal alltid 
undersøkes av brukeren før 
bruk i kirurgi.
 - Skarpe instrumenter bør 
inspiseres for å bekrefte at 
skarpe kanter ikke er butte 
og at skjæreegenskapene til 
instrumentet er intakte.
 - Undersøkelse av instrumenter 
bør være grundig, og 
bør spesielt ta hensyn til 
tilstedeværelsen av eventuelle 
sprekker, bøyninger eller 
forvrengninger, og at alle 
komponenter i instrumentet er 
komplette.
 - Bruk aldri instrumenter 
med tydelige tegn på 
skade, ufullstendige eller på 
annen måte ufunksjonelle. 
Instrumenter med tegn 
på korrosjon, misfarging, 
sprekker, gropdannelse må 
ikke brukes
 - Instrumenter med uakseptabel 
forringelse bør returneres til 
produsenten eller avhendes på 
riktig måte.
 - Under noen omstendigheter 
bør det kirurgiske instrumentet 
modifiseres.
 - Det anbefales å bruke en 
sutur USP 0 til 2 / metrisk 3,5 
til 5, i henhold til kirurgens 
preferanser. 

6.3. Gjenbruk / 
omsterilisering
Produkter som er tiltenkt en-
gangsbruk, må ikke gjenbrukes 
(se symboler). Gjenbruk kan 
skade utstyrets strukturelle 
integritet og/eller føre til uts-
tyrssvikt, som i sin tur kan føre 
til pasientskade, -sykdom eller 
-død. Videre kan gjenbruk av 
engangsutstyr føre til en risiko 
for kontaminering fra en pasient 
til en annen, eller til brukeren.
Vær oppmerksom på at en en-
het for engangsbruk som kom-
mer i kontakt med blod eller 
vev fra mennesker, ikke skal 
gjenbrukes og skal returneres til 
produsenten eller avhendes på 
riktig måte. Selskapet fraskriver 
seg ethvert ansvar i tilfelle slik 
gjenbruk.
Resterilisering av utstyr som 
selges sterilt, er forbudt.
7. Oppbevaring
Lagres på et tørt sted.
8. Informasjon om 
produktene / Ansvar
In2Bones har tatt rimelige for-
holdsregler i valg av materialer 
og i produksjonen av disse pro-
duktene. 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 bruks-
formål. In2Bones kan ikke under 
noen omstendigheter holdes 
ansvarlig for tap, skade eller re-
laterte kostnader eller hendels-
er, direkte eller indirekte knyttet 
til bruken av dette produktet.
In2Bones påtar seg ikke, og 
autoriserer ingen tredjepart til 
å påta seg på sine vegne, noe 
annet ansvar knyttet til disse 
produktene. Hensikten med 
In2Bones er at denne enhet-
en utelukkende skal brukes av 
leger som har fått passende 
opplæring i teknikker for orto-
pedisk kirurgi for den spesifikke 
bruken. 
INFORMASJON
Dersom det er nødvendig med 
informasjon om produktene 
eller bruken av dem, ta kontakt 
med representanten eller dis-
tributøren din, eller ta direkte 
kontakt med produsenten.
Siste revisjon N.* 10/2022

P O L S K I

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA
SYSTEM MINI INWAZYJNEJ 

NAPRAWY ŚCIĘGNA 
ACHILLESA AKILINK

STERYLNE 
INSTRUMENTARIUM 

DO CHIRURGII STOPY • 
JEDNORAZOWEGO UŻYTKU

Zgodnie z dyrektywą 93/42/
EWG dotyczącą wyrobów med-
ycznych i jej poprawkami, ninie-
jszy wyrób medyczny mogą 
obsługiwać wyłącznie OSOBY, 
KTÓRE PRZESZŁY ODPOW-
IEDNIE SZKOLENIE i OSOBY 
WYKWALIFIKOWANE, ZNA-
JĄCE niniejszą INSTRUKCJĘ 
UŻYTKOWANIA.
1. Opis wyrobu 
medycznego
System mini inwazyjnej naprawy 
ścięgna Achillesa AKILINK 
jest metodą leczenia ostrych 
zerwań ścięgna Achillesa. To 
zabieg minimalnie inwazyjny, 
który umożliwia bezpośrednią 
kontrolę wzrokową naprawy, 
jak również przezskórne 
wprowadzenie szwów. Otac-
zające tkanki miękkie i samo 
ścięgno są zawsze traktowane 
z najwyższą ostrożnością, aby 
uniknąć jakiegokolwiek mie-
jscowego urazu. System mini 
inwazyjnej naprawy ścięgna 
Achillesa AKILINK zawiera:
 - Jeden instrument AKILINK,
 - Jeden popychacz do igieł,
 - Jedno przedłużenie boczne,
 - Dwie igły.

Te wyroby medyczne są wyko-
nane z poliwęglanu, IXEF GS-
1022 i stali nierdzewnej 316L 
zgodnie z normami ASTM F138-
139 i ISO5832-1. Te wyroby 
medyczne są sprzedawane w 
stanie sterylnym.
Elementy sterylizowane 
promieniowaniem zostały pod-
dane działaniu minimum 25 kGy 
promieniowania gamma.
Te wyroby medyczne nie zawi-
erają ftalanów, chyba że jest to 
zaznaczone na etykiecie.
2. Wskazania
System AKILINK jest 
przeznaczony do mini inwazy-
jnej naprawy ostrych (poniżej 10 
dni) zamkniętych zerwań ścięg-
na Achillesa, zlokalizowanych 
pomiędzy 2 cm a 8 cm powyżej 
guzowatości kości piętowej.
3. Przeciwwskazania
Wyrobu nie można stosować u 
pacjenta, u którego obecnie lub 
w przeszłości występowały:
 - ostre lub przewlekłe, 
ogólnoustrojowe stany 
zapalne,
 - aktywne infekcje,
 - przewlekłe zerwanie,
 - otwarte zerwanie,
 - złożone otwarte zerwanie z 
ubytkiem skóry,
 - zerwanie zlokalizowane 
między 0 a 2 cm powyżej 
guzowatości kości piętowej 
lub powyżej 8 cm nad 
guzowatością kości piętowej,
 - wcześniejsza operacja 
miejscowa,
 - wrażliwość/alergia na 
materiały, z których wykonany 
jest wyrób medyczny (patrz 
punkt 1),
 - pacjent pod wpływem 
sterydów, chinolonów,
 - pacjent z cukrzycą.

4. Ostrzeżenia i środki 
ostrożności
Lekarz musi ocenić, czy zas-
tosowanie instrumentarium 
jest właściwe u pacjentów, u 
których występuje jakikolwiek z 
poniższych stanów:
 - brak dobrej ogólnej kondycji 
fizycznej,
 - stosowanie chemioterapii itd.,
 - uzależnienie od narkotyków 
i/lub alkoholu i/lub palenia 
papierosów i/lub ich 
nadużywanie,
 - otyłość,
 - trudne gojenie się ran,

 - zaburzenia naczyniowe,
 - pacjent nie chce lub nie może 
stosować się do zaleceń 
pooperacyjnych,
 - wiek dziecięcy.

5. Powikłania 
Powikłania mogą obejmować 
między innymi:
 - zrosty,
 - ryzyko ponownego zerwania 
w szczególności w przypadku 
nieprzestrzegania zaleceń 
pooperacyjnych lub urazu 
pooperacyjnego,
 - uszkodzenie nerwów łydki,
 - martwica skóry,
 - ból, dyskomfort lub nietypowe 
podrażnienie,
 - zakażenia, krwiaki, alergię, 
zakrzepicę, zatorowość 
płucną.

6. Użycie 
instrumentarium
Znajomość technik chiru-
rgicznych, prawidłowa re-
dukcja oraz pooperacyjne 
postępowanie z pacjentem są 
czynnikami decydującymi o 
powodzeniu leczenia. Za kryte-
ria wyboru dla pacjenta odpow-
iedzialność ponosi chirurg.
Każdy chirurg musi ocenić 
stosowność procedury i instru-
mentów używanych podczas 
zabiegu na podstawie własnego 
przeszkolenia i doświadczenia.
6.1. Postępowanie 
przedoperacyjne
 - Przeczytać uważnie Technikę 
chirurgiczną.
 - Przed użyciem należy 
sprawdzić integralność 
opakowania i oznakowania.
 - Należy stosować wyłącznie 
instrumenty zaprojektowane 
i wyprodukowane przez 
In2Bones.
 - Sterylność jest gwarantowana, 
o ile opakowanie nie zostało 
uszkodzone i przed upływem 
okresu ważności sterylności.
 - Nie używać żadnego 
sterylnego wyrobu 
medycznego, którego 
opakowanie zostało otwarte 
lub uszkodzone poza salą 
operacyjną. Z opakowaniem 
wewnętrznym należy 
obchodzić się w warunkach 
sterylnych (osoby/instrumenty)
 - Przed pierwszym zabiegiem, 
chirurg i asystenci powinni 
manipulować instrumentami, 
aby zapoznać się z materiałem

6.2. Postępowanie 
okołooperacyjne
 - Operacja powinna być 
przeprowadzona przez 
chirurga z odpowiednim 
przygotowaniem w zakresie 
ortopedii i z uwzględnieniem 
poszczególnych kroków 
opisanych w Technice 
chirurgicznej.
 - Alternatywne techniki 
chirurgiczne powinny być 
dostępne śródoperacyjnie.
 - Otwieranie zestawu 
instrumentów musi się 
odbywać w warunkach 
aseptycznych.
 - Użytkownik musi zawsze 
sprawdzić przed użyciem 
instrumenty, które będą 
wykorzystane podczas 
operacji.
 - Ostre instrumenty 
należy sprawdzić w celu 
potwierdzenia, że ostre 
krawędzie nie są stępione i że 
właściwości tnące instrumentu 
są nienaruszone.
 - Sprawdzenie instrumentów 
powinno być dokładne, a 
w szczególności powinno 
uwzględniać obecność 
jakichkolwiek pęknięć, 
zgięć lub zniekształceń oraz 
kompletność wszystkich 
komponentów instrumentu.
 - Nigdy nie należy używać 
instrumentów z widocznymi 
oznakami uszkodzenia, 
niekompletnych lub w inny 
sposób niesprawnych. Nie 
wolno używać żadnego 
instrumentu z oznakami 
korozji, odbarwienia, pęknięcia 
i wżerów

 - Instrumenty o 
niedopuszczalnym 
pogorszeniu jakości należy 
zwrócić producentowi lub 
odpowiednio zutylizować.
 - W żadnym wypadku nie wolno 
modyfikować instrumentu 
chirurgicznego.
 - Zaleca się stosowanie szwów 
USP 0 do 2 / metrycznych 3,5 
do 5, zgodnie z preferencjami 
chirurga.

6.3. Ponowne użycie / 
Resterylizacja
Nie wolno ponownie uży-
wać wyrobów medycznych 
przeznaczonych do jednora-
zowego użytku (patrz symbole). 
Ponowne użycie może naruszyć 
integralność strukturalną wy-
robu medycznego i/lub do-
prowadzić do jego awarii, co 
może skutkować obrażeniami, 
chorobą lub śmiercią pacjen-
ta. Ponadto, ponowne użycie 
wyrobu medycznego jednora-
zowego użytku może stwarzać 
ryzyko skażenia między pacjen-
tami lub skażenia użytkownika.
Należy pamiętać, że wyrób me-
dyczny jednorazowego użytku, 
który ma kontakt z ludzką krwią 
lub tkanką, nie powinien być 
ponownie używany i powinien 
zostać zwrócony do producen-
ta lub odpowiednio zutylizowa-
ny. Firma zrzeka się wszelkiej 
odpowiedzialności w przypad-
ku takiego ponownego użycia.
Resterylizacja wyrobów med-
ycznych sprzedawanych jako 
sterylne jest zabroniona.
7. Przechowywanie
Przechowywać w suchym mie-
jscu.
8. Informacje o 
wyrobach medycznych / 
Odpowiedzialność
In2Bones podjął rozsądne środ-
ki ostrożności przy doborze 
materiałów i w produkcji tych 
wyrobów medycznych. Jednak 
In2Bones wyklucza wszelkie 
gwarancje prawne, wyraźne 
lub dorozumiane, w tym, ale 
nie tylko, wszelkie dorozumiane 
gwarancje jakości rynkowej lub 
przydatności do określonego 
zastosowania. In2Bones w żad-
nym wypadku nie ponosi od-
powiedzialności za jakiekolwiek 
straty, szkody lub związane 
z nimi koszty lub zdarzenia, 
bezpośrednio lub pośrednio 
związane z użytkowaniem tego 
wyrobu medycznego.
In2Bones nie przyjmuje i nie up-
oważnia żadnych osób trzecich 
do przyjmowania w swoim 
imieniu jakiejkolwiek innej od-
powiedzialności związanej z 
tymi wyrobami medycznymi. 
Intencją In2Bones jest to, aby 
ten wyrób medyczny był uży-
wany wyłącznie przez lekarzy 
posiadających odpowiednie 
przeszkolenie z technik chirurgii 
ortopedycznej w zakresie jego 
stosowania. 
INFORMACJA
W przypadku konieczności 
uzyskania jakichkolwiek infor-
macji dotyczących wyrobów 
medycznych lub ich zastoso-
wań, prosimy o kontakt z przed-
stawicielem lub dystrybutorem 
lub bezpośrednio z producen-
tem.
Ostatnia korekta: 10/2022

R O M Â N Ă

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE
SISTEM DE REPARARE 

MINIM INVAZIVĂ A 
TENDONULUI LUI AHILE 

AKILINK
INSTRUMENTAR STERIL 

PENTRU CHIRURGIA LABEI 
PICIORULUI • DE UNICĂ 

FOLOSINȚĂ
În conformitate cu directiva 
93/42/CEE privind dispozi-
tivele medicale, acest produs 
trebuie să fie manipulat de 
către PERSOANE INSTRU-
ITE CORESPUNZĂTOR și 
CALIFICATE, CARE AU LUAT 
CUNOȘTINȚĂ de aceste IN-
STRUCȚIUNI DE UTILIZARE.

1. Descrierea 
dispozitivului medical
Sistemul de reparare minim 
invazivă a tendonului lui Ahile 
AKILINK este un mijloc de 
tratare a rupturilor acute ale 
tendonului lui Ahile. Procedura 
implicată este minim invazivă și 
permite controlul vizual direct 
al reparării, precum și introduc-
erea percutanată a suturilor. 
Țesuturile moi din jur și tendonul 
în sine sunt întotdeauna tratate 
cu grijă maximă pentru a evita 
trauma locală. Sistemul de rep-
arare minim invazivă a tendonu-
lui lui Ahile AKILINK include:
 - un instrument AKILINK,
 - un introductor de ace,
 - o extensie laterală,
 - două ace.

Aceste dispozitive medicale 
sunt fabricate din policarbon-
at, IXEF GS-1022 și oțel inoxi-
dabil 316L, în conformitate cu 
standardele ASTM F138-139 și 
ISO5832-1. Aceste dispozitive 
medicale sunt vândute sterile.
Elementele sterilizare prin 
iradiere au fost expuse la mini-
mum 25 kGy de radiații gamma.
Aceste dispozitive nu conțin fta-
lați decât dacă există indicații în 
acest sens pe etichetă.
2. Indicații
Sistemul AKILINK este indicat 
pentru repararea minim invazivă 
a rupturilor acute (de mai puțin 
de 10 zile) închise ale tendonului 
lui Ahile, aflate la 2–8 cm deasu-
pra tuberozității calcaneului.
3. Contraindicații
Dispozitivul nu trebuie să fie utili-
zat în cazul unui pacient care, în 
prezent, suferă de sau are ante-
cedente de:
 - inflamații sistemice acute sau 
cronice,
 - infecții active,
 - ruptură cronică,
 - ruptură deschisă,
 - ruptură deschisă complexă cu 
defecte la nivelul epidermei,
 - ruptură aflată la 0–2 cm 
deasupra tuberozității 
calcaneului sau la peste 8 
cm deasupra tuberozității 
calcaneului,
 - intervenție chirurgicală locală 
anterioară,
 - sensibilitate/alergii la 
materialele dispozitivului 
medical (a se vedea paragraful 
1),
 - pacient supus unor tratamente 
cu steroizi, chinolone,
 - pacient diabetic.

4. Avertismente și 
precauții
Medicul trebuie să determine 
dacă utilizarea instrumentarului 
este corespunzătoare pentru 
pacienții care au oricare dintre 
următoarele stări:
 - lipsă de condiție fizică 
generală bună,
 - utilizare de chimioterapie etc.,
 - dependență și/sau abuz de 
droguri și/sau alcool și/sau 
tutun,
 - obezitate,
 - vindecare compromisă a 
plăgii,
 - tulburare vasculară,
 - un pacient care nu dorește 
sau nu poate să respecte 
instrucțiunile postoperatoare,
 - vârstă pediatrică.

5. Complicații 
Complicațiile pot include ur-
mătoarele, dar nu se limitează 
la acestea:
 - concrescențe,
 - risc de ruptură nouă, mai 
ales în cazul nerespectării 
instrucțiunilor postoperatoare 
sau al unei traume 
postoperatoare,
 - leziuni ale nervilor surali,
 - necroză a pielii,
 - durere, disconfort sau senzații 
anormale,
 - infecții, hematom, alergie, 
tromboză, embolie pulmonară. 
 



6. Utilizarea 
instrumentarului
Cunoașterea tehnicilor chiru-
rgicale, reducerea corespun-
zătoare și tratamentul post-
operator al pacientului sunt 
considerente esențiale pentru 
un rezultat reușit. Criteriile de 
selecție pentru pacienți intră 
sub incidența responsabilității 
chirurgului.
Fiecare chirurg trebuie să eval-
ueze potrivirea procedurii și in-
strumentelor utilizate în cadrul 
procedurii, pe baza propriei in-
struiri și propriei experiențe.
6.1. Preoperator
 - Citiți cu atenție tehnica 
chirurgicală.
 - Verificați integritatea 
ambalajului și a etichetelor 
înainte de utilizare.
 - Trebuie să fie utilizate doar 
instrumente proiectate și 
fabricate de In2Bones.
 - Sterilitatea este garantată 
atâta timp cât ambalajul nu 
a fost deteriorat și înainte 
de termenul de valabilitate a 
sterilității.
 - Nu utilizați niciun dispozitiv 
steril al cărui ambalaj a fost 
deschis sau deteriorat în afara 
sălii de operație. Ambalajul 
interior trebuie să fie manipulat 
în condiții sterile (persoane/
instrumente).
 - Înainte de prima intervenție 
chirurgicală, chirurgul 
și asistenții trebuie să 
manipuleze instrumentele 
pentru a se familiariza cu 
materialul.

6.2. Intraoperator
 - Intervenția chirurgicală 
trebuie să fie efectuată de 
un chirurg cu experiență 
adecvată în ortopedie și în 
ceea ce privește diferitele 
etape prezentate în tehnica 
chirurgicală.
 - În timpul operației, trebuie să 
fie disponibile și alte tehnici 
chirurgicale.
 - Deschiderea setului de 
instrumente trebuie să fie 
efectuată conform condiției 
aseptice.
 - Înainte de utilizarea 
instrumentelor în intervenții 
chirurgicale, acestea trebuie 
să fie întotdeauna examinate 
de utilizator.
 - Instrumentele ascuțite trebuie 
să fie inspectate pentru 
a confirma că marginile 
ascuțite nu sunt boante și 
că proprietățile de tăiere ale 
instrumentului sunt intacte.
 - Examinarea instrumentelor 
trebuie să fie amănunțită și 
trebuie să țină cont, mai ales, 
de prezența unor crăpături, 
îndoituri sau deformări, 
precum și de faptul că toate 
componentele instrumentele 
sunt întregi.
 - Nu utilizați niciodată 
instrumente cu semne 
evidente de deteriorare, 
instrumente incomplete sau 
nefuncționale din alt punct 
de vedere. Nu trebuie să 
fie utilizat niciun instrument 
cu urme de coroziune, 
decolorare, crăpături, 
scobituri.
 - Instrumentele cu deteriorări 
inacceptabile trebuie să fie 
returnate producătorului ori 
eliminate corespunzător.
 - Instrumentul chirurgical nu 
trebuie să fie modificat în 
niciun caz.
 - Se recomandă utilizarea unei 
suturi de 0–2 (USP) / 3,5–5 
(metric), conform preferințelor 
chirurgului.

6.3. Reutilizare / 
Resterilizare
Produsele destinate unei sin-
gure utilizări nu trebuie să fie 
reutilizate (a se vedea simbo-
lurile). Reutilizarea poate com-
promite integritatea structurală 
a dispozitivului și/sau duce la 
defectarea dispozitivului, ceea 
ce poate rezulta în vătămarea, 
îmbolnăvirea sau decesul pa-
cientului. În plus, reutilizarea 
unui dispozitiv de unică folosință 

poate crea riscuri de contamin-
are încrucișată între pacienți sau 
a utilizatorului.
Rețineți că un dispozitiv de 
unică folosință care intră în con-
tact cu sânge sau țesut uman 
nu trebuie să fie reutilizat și tre-
buie să fie returnat producător-
ului sau eliminat corespunzător. 
Compania nu își asumă nicio 
responsabilitate în cazul unei 
astfel de reutilizări.
Resterilizarea dispozitivelor vân-
dute sterile este interzisă.
7. Depozitare
A se depozita într-un loc uscat.
8. Informații 
privind produsele / 
Responsabilitate
Compania In2Bones a luat 
măsuri de precauție rezonabile 
în ceea ce privește alegerea 
materialelor și fabricarea aces-
tor produse. Cu toate acestea, 
compania In2Bones nu oferă 
nicio garanție legală, expresă 
sau implicită, inclusiv nicio ga-
ranție implicită a calității vanda-
bile sau a adecvării pentru o an-
umită utilizare, dar fără limitare 
la acestea. În niciun caz, com-
pania In2Bones nu poate fi trasă 
la răspundere pentru niciun fel 
de pierdere, deteriorare ori cos-
turi sau incidente conexe, legate 
direct sau indirect de utilizarea 
acestui produs.
Compania In2Bones nu își 
asumă și nu permite niciunui terț 
să își asume în numele ei nicio 
altă responsabilitate privind 
aceste produse. Intenția com-
paniei In2Bones este ca acest 
dispozitiv să fie utilizat doar de 
medici care au primit instruirea 
corespunzătoare în ceea ce 
privește tehnicile chirurgicale 
ortopedice pentru utilizarea 
acestuia. 
INFORMAȚII
Dacă aveți nevoie de informații 
privind produsele sau utilizarea 
acestora, contactați reprez-
entantul sau distribuitorul dvs. 
sau luați direct legătura cu pro-
ducătorul.
Ultima revizuire: 10/2022

S L O VA K

NÁVOD NA POUŽITIE
AKILINK MINI INVAZÍVNY 

SYSTÉM NA OPRAVU 
ACHILLOVEJ ŠĽACHY

STERILNÉ NÁSTROJE NA 
CHIRURGIU NOHY • NA 

JEDNO POUŽITIE
V súlade so smernicou 93/42/
EHS o zdravotníckych pomôck-
ach a jej zmenami, s týmto 
výrobkom by mali manipu-
lovať a/alebo ho implantovať 
iba ODBORNE VYŠKOLENÉ 
a KVALIFIKOVANÉ OSOBY, 
ktoré sa OBOZNÁMILI s týmto 
NÁVODOM NA POUŽITIE.
1. Opis zdravotníckej 
pomôcky
AKILINK mini invazívny systém 
na opravu Achillovej šľachy 
je metóda na liečbu akútnych 
ruptúr Achillovej šľachy. Ide o 
minimálne invazívny zákrok, 
ktorý umožňuje priamu vi-
zuálnu kontrolu opravy ako aj 
perkutánne zavedenie stehov. 
Priľahlé mäkké tkanivá a samot-
ná šľacha sa vždy ošetrujú 
veľmi opatrne, aby sa zabránilo 
akémukoľvek lokálnemu po-
raneniu. Súčasťou AKILINK mini 
invazívneho systému na opravu 
Achillovej šľachy sú:
 - Nástroj AKILINK,
 - Posúvač ihiel,
 - Bočné predĺženie,
 - Dve ihly.

Tieto zdravotnícke pomôcky 
sú vyrobené z polykarbonátu 
IXEF GS-1022 a nehrdzavejúcej 
ocele 316L v súlade s normami 
ASTM F138-139 a ISO5832-1. 
Tieto zdravotnícke pomôcky sa 
predávajú sterilné.
Prvky sterilizované ožarovaním 
boli vystavené minimálne 25 
kGy gama žiarenia.
Tieto pomôcky neobsahujú 
ftaláty, pokiaľ to nie je uvedené 
na štítku.

2. Indikácie
Systém AKILINK je indikovaný 
na miniinvazívnu liečbu akút-
nych (nie starších ako 10 dní) 
uzavretých ruptúr Achillovej 
šľachy, ktoré sa nachádzajú 
medzi 2 cm a 8 cm nad tuber-
ozitou pätovej kosti.
3. Kontraindikácie
Pomôcka by sa nemala používať 
u pacientov, u ktorých sa vys-
kytuje alebo sa v minulosti vy-
skytol:
 - Akútny alebo chronický 
systémový zápal,
 - Aktívna infekcia,
 - Chronická ruptúra,
 - Otvorená ruptúra,
 - Komplexná otvorená ruptúra s 
poškodením kože,
 - Ak sa ruptúra nachádza medzi 
0 a 2 cm nad tuberozitou 
pätovej kosti alebo vyššie ako 
8 cm nad tuberozitou pätovej 
kosti,
 - Predchádzajúca lokálna 
operácia,
 - Citlivosť/alergia na materiály, 
z ktorého sú zdravotnícke 
pomôcky vyrobené (pozri 
odsek 1),
 - Pacient liečený steroidmi, 
chinolónmi,
 - Diabetik.

4. Upozornenia 
a preventívne 
bezpečnostné opatrenia
O vhodnosti použitia nástrojov 
pre pacientov, ktorí majú niek-
toré z nasledujúcich problémov, 
musí rozhodnúť lekár:
 - Nedobrý celkový fyzický stav,
 - Liečba chemoterapiou atď.,
 - Závislosť od alkoholu a/alebo 
drog a/alebo fajčenia a/alebo 
ich zneužívanie,
 - Obezita,
 - Zhoršené hojenie rán,
 - Porucha cievneho systému,
 - Pacient, ktorý nie je ochotný 
alebo schopný dodržiavať 
pooperačné pokyny,
 - Pediatrický pacient.

5. Komplikácie 
Komplikácie môžu zahŕňať 
okrem iného:
 - Zrast,
 - Riziko opätovnej ruptúry, 
najmä v prípade nedodržania 
pooperačných pokynov alebo 
pooperačnej traumy,
 - Poškodenie lýtkového nervu,
 - Nekrózu kože,
 - Bolesť, diskomfort alebo 
neobvyklé pocity,
 - Infekciu, hematóm, alergiu, 
trombózu, pľúcnu embóliu.

6. Použitie nástroja
Na dosiahnutie úspešného 
výsledku sú nevyhnutné zna-
losti o chirurgických technikách, 
správnej redukcii a pooper-
ačnom manažmente pacienta. 
Za kritériá výberu pacientov zo-
dpovedá chirurg.
Každý chirurg by mal posúdiť 
vhodnosť postupu a nástrojov 
použitých počas zákroku na 
základe vlastnej odbornosti a 
skúseností.
6.1. Pred operáciou
 - Pozorne si naštudujte príručku 
Chirurgické techniky.
 - Pred použitím skontrolujte 
neporušenosť obalu a štítkov.
 - Mali by sa používať iba 
nástroje, ktoré boli navrhnuté 
a vyrobené spoločnosťou 
In2Bones.
 - Sterilita je zaručená, pokiaľ 
obal nebol poškodený a 
neuplynula doba platnosti 
sterility.  
 - Nepoužívajte sterilnú 
pomôcku, ktorej obal bol 
otvorený alebo poškodený 
mimo operačnej sály. S 
vnútorným obalom by sa malo 
zaobchádzať za sterilných 
podmienok (osoby/nástroje)
 - Pred prvou operáciou by mal 
chirurg aj asistenti manipulovať 
s nástrojmi, aby si ich 
vyskúšali 

6.2. Počas operácie
 - Operáciu by mal vykonávať 
chirurg s dostatočnou 
kvalifikáciou v oblasti 
ortopédie a s ohľadom na 
jednotlivé kroky uvedené v 
príručke Chirurgické techniky.
 - Počas operácie by mali 
byť k dispozícii alternatívne 
chirurgické techniky.
 - Otvorenie súpravy nástrojov 
sa musí vykonať za 
aseptických podmienok.
 - Nástroje musí používateľ 
pred použitím v chirurgii vždy 
skontrolovať.
 - Ostré nástroje by sa mali 
preskúmať, aby sa overilo, 
že ostré hrany nie sú tupé a 
že rezné schopnosti nástroja 
zostali neporušené.
 - Prehliadka nástrojov by 
mala byť dôkladná a mala by 
zohľadňovať najmä prítomnosť 
akýchkoľvek prasklín, ohybov 
alebo deformácií, ako aj to, 
či sú všetky komponenty 
nástroja kompletné.
 - Prístroje so zjavnými 
známkami poškodenia 
a nekompletné alebo 
inak nefunkčné prístroje 
nepoužívajte. Nástroj so 
známkami korózie, zmenenej 
farby, prasknutého uzáveru 
alebo priehlbiny sa nesmie 
používať.
 - Nástroje s neakceptovateľným 
poškodením by sa mali 
vrátiť výrobcovi alebo riadne 
zlikvidovať.
 - Chirurgický nástroj sa nesmie 
v žiadnom prípade upravovať.
 - V závislosti od preferencií 
chirurga sa odporúča použiť 
steh USP 0 až 2 / metrický 
steh 3,5 až 5.

6.3. Opätovné použitie / 
Opätovná sterilizácia
Výrobky určené na jedno 
použitie sa nesmú používať 
opakovane (pozri symboly). 
Opätovné použitie môže narušiť 
celistvosť štruktúry pomôcky 
a/alebo viesť k jej zlyhaniu, čo 
môže mať za následok zranenie, 
ochorenie alebo aj úmrtie 
pacienta. Okrem toho môže 
opakované použitie pomôcky 
určenej na jedno použitie 
spôsobiť riziko kontaminácie z 
jedného pacienta na druhého 
alebo na zdravotnícky personál, 
ktorý ju používa.
Upozorňujeme, že pomôcka na 
jedno použitie, ktorá sa dos-
tane do kontaktu s ľudskou 
krvou alebo tkanivom, by sa 
nemala opätovne použiť a mala 
by sa vrátiť výrobcovi alebo ri-
adne zlikvidovať. Spoločnosť v 
prípade takéhoto opätovného 
použitia odmieta akúkoľvek zo-
dpovednosť.
Opätovná sterilizácia pomôcok, 
ktoré sú predávané ako sterilné, 
je zakázaná.
7. Skladovanie
Uchovávajte na suchom mieste.
8. Informácie o výrobkoch 
/ Zodpovednosť
Spoločnosť In2Bones prijala 
pri výbere materiálov a výrobe 
týchto výrobkov primerané opa-
trenia. Spoločnosť In2Bones 
však vylučuje všetky právne zá-
ruky, explicitné alebo implicitné, 
vrátane akejkoľvek implicitnej 
záruky na predajnú kvalitu alebo 
vhodnosť pomôcky na konkrét-
ny účel. Spoločnosť In2Bones 
nenesie za žiadnych okolností 
zodpovednosť za akékoľvek 
straty, škody alebo súvisiace 
náklady či udalosti, ktoré by boli 
priamo alebo nepriamo spojené 
s používaním tohto výrobku.
Spoločnosť In2Bones nenesie a 
ani nepoveruje tretiu stranu, aby 
v jej mene prevzala akúkoľvek 
inú zodpovednosť za tieto 
výrobky. Úmyslom spoločnosti 
In2Bones je, aby túto pomôcku 
používali len lekári, ktorí absol-
vovali príslušné školenie tech-
ník ortopedickej chirurgie na jej 
používanie. 
INFORMÁCIE
V prípade potreby akýchkoľvek 
informácií týkajúcich sa výrobk-
ov alebo ich použitia sa obráťte 

na zástupcu spoločnosti vo 
vašej krajine alebo distribútora 
alebo kontaktujte priamo výrob-
cu.
Posledná revízia: 10/2022

S V E N S K A

BRUKSANVISNING 
AKILINK MINIMALT INVASIVT 
SYSTEM FÖR REPARATION 

AV AKILLESSENAN 
STERIL INSTRUMENTATION 

FÖR FOTKIRURGI • 
ENGÅNGSBRUK

I enlighet med direktiv 93/42/
EEG om medicintekniska pro-
dukter och dess ändringar 
måste denna produkt hanteras 
av VÄLUTBILDADE och KVAL-
IFICERADE PERSONER, som 
har LÄST denna BRUKSAN-
VISNING.
1. Beskrivning av 
den medicintekniska 
produkten
Det minimalt invasiva AK-
ILINK-systemet för reparation 
av akillessenan är en metod 
för att behandla akuta brott 
på akillessenan. Det är ett 
minimalt invasivt ingrepp som 
möjliggör direkt visuell kontroll 
av reparationen, liksom perku-
tant införande av suturerna. De 
omgivande mjukvävnaderna 
och själva senan behandlas all-
tid med största omsorg för att 
undvika alla lokala trauman. Det 
minimalt invasiva AKILINK-sys-
temet för reparation av akilless-
enan innefattar:
 - Ett AKILINK-instrument,
 - En nålpåtryckare,
 - En sidoutvidgning,
 - Två nålar.

Dessa medicintekniska produk-
ter är tillverkade av polykarbon-
at, IXEF GS-1022 och rostfritt 
stål 316L i enlighet med stand-
arderna ASTM F138-139 och 
ISO5832-1. Dessa medicintekn-
iska produkter säljs sterila.
De delar som steriliserats med 
bestrålning har exponerats för 
minst 25 kGy gammastrålning.
Dessa produkter innehåller inga 
ftalater om det inte anges på 
märkningen.
2. Indikationer
AKILINK-systemet är indicerat 
för minimalt invasiv reparation 
av akuta (mindre än 10 dagar) 
slutna brott på akillessenan, 
som är belägna mellan 2 cm 
och 8 cm ovanför hälsenans 
tuberositet.
3. Kontraindikationer
Produkten ska inte använ-
das hos patienter som för 
närvarande har, eller som tidi-
gare haft:
 - Akuta eller kroniska 
systemiska inflammationer,
 - Aktiva infektioner,
 - Kronisk bristning,
 - Öppet brott,
 - Komplicerad öppen bristning 
med defekt på huden,
 - Brott som är beläget mellan 0 
och 2 cm ovanför hälsenans 
tuberositet eller högre än 8 cm 
ovanför hälsenans tuberositet,
 - Tidigare lokal kirurgi,
 -  Överkänslighet/allergier 
mot produktens material (se 
paragraf 1),
 - Patient som behandlas med 
steroid, kinoloner,
 - Patient med diabetes.

4. Varningar och 
försiktighetsåtgärder
Läkaren måste avgöra om an-
vändningen av instrumenten är 
lämplig för patienter som har 
något av följande tillstånd:
 - Inte har en allmänt god fysisk 
hälsa,
 - Får kemoterapi, osv...,
 - Missbrukar eller är beroende 
av droger och/eller alkohol 
och/eller rökning
 - Fetma,
 - Nedsatt sårläkningsförmåga,
 - Vaskulär sjukdom,
 - Patient som inte vill eller 

kan följa postoperativa 
instruktioner,
 - Pediatrisk ålder.

5. Komplikationer 
Komplikationer kan innefatta, 
men är inte begränsade till:
 - Vidhäftningar,
 - Risk för brott på nytt, 
särskilt om de postoperativa 
instruktionerna inte följs 
eller om det uppstår ett 
postoperativt trauma,
 - Skada på suralnerven,
 - Hudnekros,
 - Smärta, obehag eller onormal 
känsla,
 - Infektioner, hematom, allergi, 
trombos, lungemboli.

6. Användning av 
instrumentet
Kunskap om kirurgiska tekniker, 
korrekt benreduktion, samt 
postoperativ patienthantering är 
ytterst viktigt för ett lyckat resul-
tat. Kriterier för patienturval är 
kirurgens ansvar.
Kirurgen måste utvärdera om 
ingreppet samt de instrument 
som används under ingreppet 
är lämpliga baserat på sin egen 
utbildning och erfarenhet.
6.1. Före ingreppet
 - Läs noga igenom den 
kirurgiska tekniken.
 - Kontrollera att förpackningen 
inte är skadad och att 
märkningen är korrekt före 
användning.
 -  Endast instrument som har 
utformats och tillverkats av 
In2Bones ska användas.
 - Steriliteten garanteras så 
länge förpackningen inte har 
brutits och fram till sterilitetens 
giltighetsdatum.
 - Använd inte någon steril 
produkt med förpackning 
som öppnats eller skadats 
utanför operationssalen. 
Innerförpackningen ska 
hanteras sterilt (personer/
instrument)
 - Innan det första ingreppet 
utförs ska kirurgen och 
assistenterna prova 
instrumenten för att bekanta 
sig med materialet

6.2. Under ingreppet
 - Ingreppet ska utföras av en 
kirurg med lämplig ortopedisk 
bakgrund och hänsyn ska tas 
till de olika steg som beskrivs i 
den kirurgiska tekniken.
 -  Alternativa kirurgiska tekniker 
bör finnas intraoperativt 
tillgängliga.
 - Instrumentsatsen måste 
öppnas under aseptiska 
förhållanden.
 - Instrumenten måste alltid 
undersökas av användaren 
före användning i kirurgi.
 - Vassa instrument ska 
inspekteras för att bekräfta 
att de vassa kanterna inte är 
trubbiga och att instrumentets 
skäregenskaper är intakta.
 - Instrumenten ska undersökas 
grundligt, och särskilt ska 
man beakta förekomsten 
av sprickor, böjningar eller 
förvrängningar och att alla 
instrumentets komponenter är 
fullständiga.
 - Använd aldrig instrument med 
uppenbara tecken på skador, 
som är ofullständiga eller 
på annat sätt ofunktionella. 
Ett instrument med tecken 
på korrosion, missfärgning, 
sprickor eller gropbildning får 
inte användas
 - Instrument med oacceptabel 
försämring ska returneras till 
tillverkaren eller kasseras på 
lämpligt sätt.
 - Det kirurgiska instrumentet 
får under inga omständigheter 
modifieras.
 - Användning av en sutur 
USP 0 till 2/metrisk 3,5 till 
5 rekommenderas, enligt 
kirurgens önskemål. 

6.3. Återanvändning/
omsterilisering
Produkter avsedda för engångs-
bruk får inte återanvändas (se 
symboler). Återanvändning kan 

påverka produktens struktur-
ella integritet och/eller leda till 
att produkten inte fungerar 
korrekt, vilket i sin tur kan leda 
till patientskada, sjukdom eller 
dödsfall. Dessutom innebär 
återanvändning av engångspro-
dukter en risk för kontaminering 
från en patient till en annan eller 
till användaren.
Observera att en engångspro-
dukt som kommer i kontakt 
med mänskligt blod eller män-
sklig vävnad inte får återan-
vändas utan ska returneras till 
tillverkaren eller kasseras på 
lämpligt sätt. Företaget avsäger 
sig allt ansvar vid sådan återan-
vändning.
Det är förbjudet att omsterilisera 
produkter som säljs sterila.
7. Förvaring
Förvaras på torrt ställe plats.
8. Information om 
produkter/ansvar
In2Bones har vidtagit rimliga 
försiktighetsåtgärder vad gäller 
materialval och tillverkning av 
dessa produkter. In2Bones 
utesluter emellertid ingen 
rättslig garanti, varken uttrycklig 
eller underförstådd, som inne-
fattar men inte är begränsad till, 
någon eventuell underförstådd 
garanti hos den marknadsmäs-
siga kvaliteten eller lämplighet-
en för en specifik användning. 
In2Bones kan under inga om-
ständigheter hållas ansvariga 
för förlust, skada eller förknip-
pade kostnader eller incidenter, 
som direkt eller indirekt kopplas 
till användningen av denna pro-
dukt.
In2Bones påtar sig inte och 
tillåter inte heller att någon tred-
je part på deras vägnar påtar sig 
något annat ansvar för dessa 
produkter. In2Bones avsikt är 
att denna produkt endast ska 
användas av läkare som har 
genomgått lämplig utbildning i 
ortopedkirurgiska tekniker. 
INFORMATION
Kontakta din representant eller 
distributör eller tillverkaren di-
rekt om du skulle vilja ha infor-
mation om produkterna eller 
deras användning.
Senast reviderad: 10/2022

Č E S K Y

NÁVOD K POUŽITÍ
SYSTÉM PRO MINI INVAZIVNÍ 
OPRAVU ACHILLOVY ŠLACHY 

AKILINK
STERILNÍ IMPLANTÁTY PRO 

CHIRURGII CHODIDLA • 
JEDNORÁZOVÉ POUŽITÍ

V souladu se směrnicí 93/42/
EHS o zdravotnických prostřed-
cích ve znění pozdějších úprav 
smí s tímto výrobkem manipu-
lovat pouze ŘÁDNĚ ŠKOLENÝ 
a KVALIFIKOVANÝ PERSONÁL 
OBEZNÁMENÝ s tímto NÁVO-
DEM K POUŽITÍ.
1. Popis zdravotnického 
prostředku
Systém pro mini invazivní 
opravu Achillovy šlachy AKILINK 
je způsob pro léčbu akutního 
prasknutí Achillovy šlachy. Jde 
o minimálně invazivní zákrok 
umožňující přímou vizuální kon-
trolu opravy včetně perkután-
ního zavádění švů. Okolní měk-
ké tkáně a šlacha samotné se 
vždy ošetřují s maximální pečliv-
ostí, aby se předešlo jakémukoli 
místnímu poranění. Systém pro 
mini invazivní opravu Achillovy 
šlachy AKILINK zahrnuje:
 - jeden nástroj AKILINK,
 - jeden vytlačovač jehly,
 - jedno boční prodloužení,
 - dvě jehly.

Tyto zdravotnické prostředky 
jsou vyrobeny z polykarbonátu, 
IXEF GS-1022 a nerezavějící 
oceli 316L v souladu s normami 
ASTM F138-139 a ISO 5832-1. 
Tyto zdravotnické prostředky se 
prodávají sterilní.
Plochy sterilizované zářením 
byly vystaveny minimálnímu 
záření gama 25 kGy.
Tyto prostředky neobsahují 
ftaláty, není-li na etiketě uvede-

no jinak.
2. Indikace
Systém AKILINK je indikován 
pro mini invazivní opravu aku-
tních (méně než 10 dní) uza-
vřených ruptur Achillovy šlachy 
v poloze 2 cm až 8 cm nad 
drsnatinou kosti patní.
3. Kontraindikace
Prostředek by se neměl použí-
vat u pacienta, který v součas-
nosti má nebo v minulosti měl:
 - akutní nebo chronické 
systémové záněty,
 - aktivní infekce,
 - chronická ruptura,
 - otevřená ruptura,
 - složitá otevřená ruptura s 
poškozením pokožky,
 - ruptura umístěná 0 až 2 cm 
nad drsnatinou kosti patní 
nebo výše než 8 cm nad 
drsnatinou kosti patní.
 - předchozí lokální operace,
 - citlivost/alergie na materiály 
zdravotnického prostředku (viz 
odstavec 1),
 - pacient pod vlivem steroidů, 
chinolonů,
 - pacient s diabetem.

4. Varování a 
bezpečnostní opatření
Lékař musí rozhodnout, zda 
použití nástrojů je vhodné pro 
pacienty s některým z následu-
jících stavů:
 - nedostatečně dobrý celkový 
tělesný stav,
 - používání chemoterapie atd.,
 - závislost na drogách a/nebo 
alkoholu a/nebo kouření a/
nebo jejich nadužívání,
 - obezita,
 - zhoršené hojení ran,
 - cévní onemocnění,
 - pacient nehodlající nebo 
neschopný dodržovat 
pooperační pokyny,
 - pediatrický věk.

5. Komplikace 
Mezi komplikace mohou patřit 
mimo jiné:
 - adheze,
 - nebezpečí možného 
opakovaného prasknutí 
zejména v případě nedodržení 
pooperačních pokynů nebo při 
pooperačním poranění,
 - poranění lýtkového nervu,
 - nekróza kůže,
 - bolest, diskomfort nebo 
neobvyklé pocity,
 - infekce, hematom, alergie, 
trombóza, plicní embolie.

6. Používání nástroje
Znalosti operačních postupů, 
řádná redukce a pooperační 
práce s pacientem jsou zásadní 
postupy pro úspěšný výsledek. 
Za kritéria pro výběr pacientů 
nese odpovědnost chirurg.
Každý chirurg musí vyhodnotit 
vhodnost postupu a nástro-
jů použitých během zákroku 
na základě svého vlastního 
vzdělání a praxe.
6.1. Před zákrokem
 - Pozorně si přečtěte operační 
postup.
 - Před použitím zkontrolujte 
neporušenost balení a etiket.
 - Měly by se používat pouze 
nástroje navržené a vyrobené 
společností In2Bones
 - Sterilita je zaručena, dokud 
není obal poškozen a až do 
konce platnosti sterility.
 - Nepoužívejte žádné sterilní 
prostředky, jejichž obaly byly 
otevřené nebo poškozené 
mimo operační sál. S vnitřním 
obalem je nutno manipulovat 
ve sterilních podmínkách 
(osoby/nástroje)
 - Před prvním zákrokem by 
měl chirurg i asistenti nástroje 
obhlédnout, aby se obeznámili 
s tímto materiálem

6.2. Během operace
 - Operaci by měl provádět 
chirurg s dostatečnými 
znalostmi z ortopedie a ve 
vztahu k různým krokům 
popsaným v operačním 
postupu.

 - Alternativní operační postupy 
by měly být k dispozici během 
operace.
 - Otevření sady nástrojů 
je nutno provádět podle 
aseptických podmínek.
 - Nástroje je nutno vždy 
prozkoumat před operačním 
použitím.
 - Ostré nástroje by se měly 
prohlédnout, aby ostré hrany 
nebyly tupé a aby se ověřilo, 
zda jsou řezací vlastnosti 
nástroje nedotčené.
 - Prověření nástrojů by mělo být 
důkladné, zejména by mělo 
vzít do úvahy výskyt jakýchkoli 
prasklin, ohnutí či deformací 
a zejména kompletnost 
veškerých součástek nástroje.
 - Nikdy nepoužívejte nástroje se 
zjevnými známkami poškození, 
nástroje neúplné nebo jinak 
nefunkční. Jakýkoli nástroj 
s potvrzením koroze, změny 
barev, prasklin nebo důlkové 
koroze je nutno vyřadit z 
používání
 - Nástroje s nepřijatelným 
poškozením je nutno vrátit 
výrobci nebo řádně zlikvidovat.
 - Nástroj je zakázáno jakkoli 
upravovat.
 - Doporučuje se použití nití USP 
0 až 2 / metriky 3,5 až 5 podle 
preferencí lékaře.

6.3. Opakované použití / 
Opakovaná sterilizace
Výrobky určené k jed-
norázovému použití se nesmě-
jí používat opakovaně (viz 
symboly). Opakované použití 
může narušit konstrukční pe-
vnost prostředku a/nebo vést 
k poruše prostředku, což 
může mít za následek zranění, 
onemocnění nebo úmrtí pa-
cienta. Opakované použití jed-
norázového prostředku může 
navíc vyvolat nebezpečí kon-
taminace z jednoho pacienta na 
druhého nebo na uživatele.
Nezapomeňte, že jednorázový 
prostředek, který se dostane 
do kontaktu s lidskou krví 
nebo tkání, by se neměl použít 
opakovaně a měl by se vrátit 
výrobci nebo řádně zlikvidovat. 
Společnost nenese žádnou 
odpovědnost za takové opak-
ované používání.
Opakovaná sterilizace pros-
tředků prodávaných sterilních je 
zakázána.
7. Uskladnění
Skladujte na suchém místě.
8. Informace o výrobcích 
/ odpovědnost
Společnost In2Bones přijímá 
náležitá opatření při výběru ma-
teriálů a při výrobě těchto výrob-
ků. Společnost In2Bones však 
neposkytuje žádnou zákonnou 
záruku, ať už výslovně uvede-
nou či domnělou, a to včetně 
například jakýchkoli dom-
nělých záruk tržní kvality nebo 
vhodnosti pro konkrétní účel. 
Společnost In2Bones nenese 
za žádných okolností odpověd-
nost za žádné ztráty, škody 
či související náklady nebo 
události přímo či nepřímo spo-
jené s použitím tohoto výrobku.
Společnost In2Bones nepře-
jímá a nepovoluje žádné třetí 
straně přijímat jejím jménem 
žádné další druhy odpověd-
nosti ve vztahu k těmto výrob-
kům. Záměrem společnosti In-
2Bones je, že tento prostředek 
by měli používat pouze lékaři 
s náležitým školením z hle-
diska postupů ortopedických 
zákroků. 
INFORMACE
Pokud budete potřebovat 
jakékoli informace o výrobcích 
nebo jejich použití, kontaktujte 
svého zástupce nebo distribu-
tora nebo přímo výrobce.
Poslední revize: 10/2022

MERKINNÖISSÄ KÄYTETYT SYMBOLIT
ΣΥΜΒΟΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΣΗΜΑΝΣΗ
SYMBOLER PÅ MERKINGEN
SYMBOLE UŻYWANE NA ETYKIETACH
SIMBOLURILE UTILIZATE PE ETICHETE
SYMBOLY POUŽÍVANÉ NA ŠTÍTKOCH
SYMBOLER SOM ANVÄNDS PÅ MÄRKNINGEN
SYMBOLY POUŽITÉ NA ETIKETÁCH

• Älä käytä uudelleen 
• Μην επαναχρησιμοποιείτε 
το προϊόν
• Må ikke brukes om igjen
• Nie używać ponownie
• A nu se reutiliza
• Nepoužívajte opätovne
• Får ej återanvändas
• Nepoužívat opakovaně

• Steriloitu säteilytyksellä 
• Αποστειρώθηκε με χρήση 
ακτινοβολίας
• Sterilisert ved bruk av bestråling
• Sterylizacja z wykorzystaniem 
promieniowania
• Produs sterilizat prin iradiere
• Sterilizované ožarovaním
• Steriliserad med bestrålning
• Sterilizováno pomocí záření

• Käytä VVVV-KK mennessä 
• Ημερομηνία λήξης ΕΕΕΕ-MM
• Bruk innen ÅÅÅÅ-MM
• Użyć do RRRR-MM
• A se utiliza înainte de AAAA-LL
• Použite do RRRR-MM
• Använd före ÅÅÅÅ-MM
• Použijte do RRRR-MM

• Eränumero 
• Κωδικός παρτίδας
• Partinummer {nummer}
• Numer partii
• Număr de lot
• Číslo šarže
• Partinummer  
• Číslo šarže

• Viitenumero 
• Αριθμός καταλόγου
• Referansenummer
• Numer referencyjny
• Număr de referință
• Referenčné číslo
• Referensnummer
• Katalogové číslo

• Valmistuspäivä VVVV-KK 
• Ημερομηνία κατασκευής ΕΕΕΕ-MM
• Produksjonsdato ÅÅÅÅ-MM
• Data produkcji RRRR-MM
• Data fabricației AAAA-LL
• Dátum výroby RRRR-MM
• Tillverkningsdatum ÅÅÅÅ-MM 
• Datum výroby RRRR-MM

• Valmistaja 
• Κατασκευαστής
• Produsent:
• Producent
• Producător
• Výrobca
• Tillverkare
• Výrobce

• Älä steriloi uudelleen
• Μην επαναποστειρώνετε
• Skal ikke resteriliseres.
• Nie sterylizować ponownie
• A nu se resteriliza
• Nesterilizujte opätovne
• Får ej omsteriliseras 
• Nesterilizujte opakovaně

• Älä käytä, jos pakkaus on 
vaurioitunut
• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν, αν η 
συσκευασία του έχει υποστεί ζημιά
• Må ikke brukes hvis emballasjen 
er skadet
• Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone
• A nu se utiliza dacă ambalajul este 
deteriorat
• Nepoužívajte, ak je obal poškodený
• Använd inte om förpackningen 
är bruten
• Nepoužívat, je-li obal poškozený

• Varoitus, katso käyttöohjeet  
• Προσοχή, συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης
• Obs, se bruksanvisning
• Przestroga, patrz instrukcje 
użytkowania
• Atenție! Consultați instrucțiunile 
de utilizare
• Upozornenie, pozri návod na 
použitie
• Varning, se bruksanvisningen
• Upozornění, viz návod k použití

2797

• Tuote täyttää lääkinnällisiä laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY vaatimukset
• Το προϊόν πληροί τις απαιτήσεις του παρόντος της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ σχετικά με τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα
• Produktet er i samsvar med kravene i direktiv 93/42/EEC for medisinsk utstyr
• Wyrób jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobów medycznych
• Produsul este conform cu cerințele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
• Výrobok spĺňa požiadavky smernice 93/42/EHS pre zdravotnícke pomôcky
• Produkten uppfyller kraven i Direktiv 93/42/EEG för medicintekniska produkter
• Výrobek splňuje požadavky směrnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostředky
• VAROITUS: Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tämän laitteen myyntiin lääkärin toimesta tai 
lääkärin määräyksestä.
• ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ περιορίζει την πώληση αυτής της 
διάταξης μόνο σε ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.
• FORSIKTIG: Ifølge amerikansk føderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller 
med rekvisisjon fra lege.
• PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż tego wyrobu medycznego 
wyłącznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
• ATENȚIE: Legea federală (SUA) permite vânzarea acestui dispozitiv numai de către un 
medic sau la recomandarea acestuia.
• UPOZORNENIE: Federálny zákon (USA) obmedzuje predaj tejto pomôcky na lekára alebo 
na lekársky predpis.
• OBS: Amerikanska (USA) federala lagar begränsar försäljning av denna produkt till eller 
enligt förskrivning av en läkare.
• UPOZORNĚNÍ: Federální zákony (USA) povolují prodej tohoto prostředku pouze lékařům 
nebo na jejich příkaz.
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