KAYTTOOHJEET

AKILINK MINI-INVASIIVINEN
AKILLESJANTEIDEN _
KORJAUSJARJESTELMA

STERIILIT INSTRUMENTIT

JALKAKIRURGIAAN -

KERTAKAYTTOINEN
Laakinnallisia laitteita koskevan
direktiivin  93/42/ETY ja sen
muutosten mukaisesti tata tuo-
tetta saavat kasitelld vain HYVIN
PEREHDYTETYT ja PATEVAT
HENKILOT, jotka TUNTEVAT
nama KAYTTOOHJEET.

1. Ladkinnallisen laitteen
kuvaus
AKILINK-mini-invasiivinen  ak-
illesjanteen  korjausjarjestelméa
on menetelma akuuttien akilles-
janteen repeamien hoitoon. Se
on minimaalisesti invasiivinen
toimenpide, joka mahdollistaa
korjauksen suoran visuaalis-
en hallinnan sekd ompeleiden
perkutaanisen  kayttddnoton.
Ymparoivia pehmytkudoksia
ja itse jannetta kasitelldan aina
erittin huolellisesti paikallisten
traumojen valttdmiseksi. AK-
ILINK-mini-invasiivinen  akilles-
janteiden korjausjarjestelma
siséltaé:

- Yksi AKLINIK-instumentti,

- Yksi neulantyontaja,

- Yksi lateraalinen laajennus,

- Kaksi neulaa.

Namé laakinnélliset laitteet on
valmistettu polykarbonaatista,
IXEF GS-1022: sta ja ruostumat-
tomasta teraksesta 316L ASTM
F138-139ja  1SO5832-1-stand-
ardien mukaisesti. Nama
ladkinnalliset laitteet myydaan
steriileina.

Sateilyttamalla steriloidut ele-
mentit on altistettu vahintaéan 25
kGy:n gammasateilylle.

Namé laitteet eivat sisélla fta-
laatteja, ellei merkinnodissa ole
toisin ilmoitettu.

2. Kayttoaiheet
AKILINK-jarjestelma on
tarkoitettu akuuttien (alle 10
paivad) umpinaisten akillesjan-
teen repeé&mien mini-invasiiv-
iseen korjaamiseen, jotka si-
jaitsevat 2-8 cm calcaneumin
tuberositeetin ylapuolella.

3. Vasta-aiheet

Laitetta ei saa kayttaa potilaalle,

jolla on télla hetkella tai jolla on

aiemmin ollut:

- Akuutit tai krooniset,
systeemiset tulehdukset,

- Aktiivisia infektioita,

- Krooninen repedama,

- Avoin repeama,

- Monimutkainen avoin
repedma, jossa on ihovaurio,

- Repeé&ma4, joka sijaitsee 0-2
cm calcaneumin tuberositeetin
ylapuolella tai yli 8 cm
calcaneumin tuberositeetin
ylapuolella,

- Edellinen paikallinen leikkaus,

- Herkkyys/allergia
laakinnallisen laitteen
materiaaleja kohtaan (ks.
kohta 1),

- Potilas saa steroideja,
kinoloneja,

- Diabetespotilas.

4. Varoitukset ja

varotoimet

L&akarin on maéaritettava, sop-

iiko instrumenttien kayttd poti-

laille, joilla on jokin seuraavista
tiloista:

- Huono fyysinen yleiskunto,

- Sybpalaakkeiden kaytto,

- Huumeja/tai
alkoholiriippuvuus ja/tai
riippuvuus tupakasta ja/tai
vaarinkaytto,

- Liikalihavuus,

- Heikentynyt haavojen
parantumiskyky,

- Verisuonistohéiriot,

- Potilas, joka ei halua tai pysty
noudattamaan leikkauksen
jalkeisia ohjeita,

- Lapsivaesto.

5. Komplikaatiot
Komplikaatioita voivat olla muun
muassa seuraavat:

- Kiinnikkeet,

- Uudelleen repedmisen vaara
erityisesti, jos leikkauksen
jalkeisia ohjeita ei noudateta
tai leikkauksen jalkeinen kay
trauma,

- Suralishermon vaurio,

- lhokuolio,

- Kipu, epdmukavuus tai
epanormaalit tuntemukset,

- Infektiot, hematooma, allergia,
tromboosi, keuhkoveritulppa.

6. Instrumenttien kaytté
Kirurgisten tekniikoiden tun-
temus, implanttien oikea pi-
enentdminen seka leikkauksen
jalkeinen potilaan hoito ovat
onnistuneen lopputuloksen
kannalta olennaisia nakokohtia.
Potilaan valintaperusteet ovat
kirurgin vastuulla.
Jokaisen kirurgin on arvioitava
toimenpiteen ja toimenpiteen
aikana kaytettyjen instrument-
tien asianmukaisuus oman kou-
lutuksensa ja kokemuksensa
perusteella.

6.1. Toimenpidettad ennen

- Lue huolellisesti Kirurginen
tekniikka.

- Tarkista pakkauksen ja
merkintdjen eheys ennen
kayttoa.

- Vain In2Bonesin
suunnittelemia ja valmistamia
instrumentteja tulee kayttaa.

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

- Ala kayta steriilia laitetta,
jonka pakkaus on avattu tai
vaurioitunut leikkaussalin
ulkopuolella. Sisapakkausta
on kasiteltéva steriileissa
olosuhteissa (henkilot/
instrumentit)

- Ennen ensimmaista leikkausta
kirurgin ja avustajien tulee
kasitella instrumentteja
tutustuakseen materiaaliin

6.2. Toimenpiteen aikana

- Leikkauksen tulee suorittaa
kirurgi, jolla on riittava
osaaminen ortopediassa
ja Kirurgisessa tekniikassa
kuvattujen eri vaiheiden
suhteen.

- Vaihtoehtoisten
kirurgisten tekniikoiden
tulee olla kaytettavissa
intraoperatiivisesti.

- Instrumenttisarjan avaaminen
on tehtava aseptisten olojen
mukaisesti.

- Kéyttajan on aina
tarkastettava instrumentit
ennen niiden kayttoa
leikkauksessa.

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

- Vélineiden tarkastuksen tulee
olla perusteellista, ja siind on
erityisesti otettava huomioon
mahdolliset halkeamat,
taipumat tai vaantymat, ja etta
kaikki instrumentin osat ovat
taydellisia.

- Ala koskaan kaytéa
instrumentteja, joissa on
selvia merkkeja vaurioista,
ovat keskeneréisié tai muuten
epékunnossa. Instrumenttia,
jossa on merkkeja
korroosiosta, varimuutoksista,
halkeamista, huokoisuudesta,
ei saa kayttaa

- Instrumentit, jotka ovat
heikentyneet kohtuuttomasti,
tulee palauttaa valmistajalle tai
hévittaé asianmukaisesti.

- Kirurgista instrumenttia
ei tule muuttaa missaén
olosuhteissa.

- Ompeleen USP 0-2 /
metriikka 3,5-5 kirurgin
toiveiden mukaan on
suositeltava.

6.3. Uudelleenkaytto /

uudelleensterilointi

Kertakayttdisiksi tarkoitet-

tuja tuotteita ei saa kayttda
uudelleen (katso  symbolit).
Uudelleenkéayttd voi vaarantaa
laitteen  rakenteellisen  ehey-
den ja/tai johtaa laitteen vi-
kaantumiseen, mik& voi johtaa
potilasvahinkoon, sairauteen tai
kuolemaan. Lis8ksi kertakayt-
tolaitteen uudelleenkayttd voi
aiheuttaa  kontaminaatioriskin
potilaalta toiselle potilaalle tai
kayttajalle.

Huomaa, ettd kertakayttdista
laitetta, joka joutuu kosketuksiin
ihmisveren tai -kudoksen kans-
sa, ei saa kayttaa uudelleen, ja
se on palautettava valmistajalle
tai hévitettdva asianmukaisesti.
Yhti¢ kieltdytyy kaikesta vas-
tuusta téllaisen uudelleenkaytdn
yhteydessa.

Steriileind  myytyjen laitteiden
uudelleensterilointi on kielletty.

7. Sailytys
Sailyta kuivassa paikassa.

8. Tietoa tuotteista /
Vastuu

In2Bones  on  noudattanut
kohtuullisia varotoimia mate-
riaalien valinnassa ja néaiden
tuotteiden valmistuksessa. In-
2Bones sulkee kuitenkin pois
kaikki oikeudelliset takuut, oli-
vatpa ne nimenomaisia tai im-
plisiittisi&, mukaan lukien, mutta
ei rajoittuen, epésuorat takuut
markkinoitavasta laadusta tai
soveltuvuudesta tiettyyn kayt-
toon. In2Bones ei ole missaan
olosuhteissa vastuussa mistaan
menetyksistd, vahingoista tai
niihin liittyvistd kustannuksista
tai tapahtumista, jotka liittyvat
suoraan tai epasuorasti tdman
tuotteen kayttoon.

In2Bones ei ota eikd valtuu-
ta mitddn kolmatta osapuolta
ottamaan puolestaan mitaan
muita ndihin tuotteisiin liittyvia
vastuita. In2Bonesin tarkoituk-
sena on, etta tata laitetta saavat
kayttad vain laakarit, jotka ovat
saaneet asianmukaisen koulu-
tuksen sen kayttda varten or-
topedisen kirurgian tekniikoista.
TIETOA

Jos tarvitset tietoja tuotteista
tai niiden kaytosta, ota yhteytta
edustajaasi tai jalleenmyyjaasi
tai suoraan valmistajaan.
Viimeisin tarkistus: 10/2022

EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ
MIKPOEMEMBATIKO
ZYZTHMA ANOKATAZTAZHZ
AXIAAEIOY TENONTA ZTEIPA
EPTAAEIA XEIPOYPIIKHZ
TOY NOAOZ - MIAZ XPHZHZ
20pydwva  pe v odnyia
93/42/EOK nept TWV
IOTPOTEXVONOYIKWY  TIPOIOVTWY
Kal TG TEOTOMOWoEIC NG,
TO TPOdV autn TPénel va
xpnolporoteitat arnéd NMPOZQMA
ME KATAAAHAH KATAPTIZH
KAI TPOZONTA, MOY EXOYN
AABEl TNQ3H autwv Twv

OAHION XPHZHE.

1. Nepypadn Tov
LATPOTEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOG

To pIKpoeMeUBATIKO cLOTNUA
aroKkaTtacTaong Tou axIAAeiou

Tévovta AKILINK eivat  pia
ueBodog QVTIHETWITIONG
Twv  OfEwv  PNEEwvV  TOL

axi\eiou Tévovta. [Mpokerral

nept HIKPOETEUPBATIKAG
Sladikaoiag n oroia erutpénel
TOV QGQUECO OMTIKO  EAEYXO
NG arnokaraoTaons  Kabwg
kat TNV Sladeppkn  paon.
Ta Tapakeiyeva HaAaKG

pépla kal o Blog o TEVOVTAQ
avTipgetwriCovrtal  mavta e
TNV PEYAAUTEPN  TIPOOOXN,
jifelels aropuyn KGBe
TOMKOU  TPAUPATIOPOL.  To
UIKPOETIEUPRATIKO oloTnua
anokatdoTacng Tou axiAAeiou
Tévovta mephapBavet:

- Eva epyahieio AKILINK,

- ‘Evav nmpowOnTH Berdvag,

- Mia MAgLPIKNA eMEKTAON,

- Avo Belodveg.

Autd T 1IATPOTEXVOAOYIKA
TPOoIOVTA eivalKAaTACKELAOHEVA
ano TIOALAVOPAKIKO
moAvpepég,  IXEF  GS-1022

Kkal avofeibwto xaiuBa 316L
olpdwva pe Ta podtuna ASTM
F138-139 kat 1SO5832-1. Autd
TA LATPOTEXVONOYIKG TIpoi6VTA
nwAovvTal oTeipa.

Ta oTolxela TIOU
QMOCTEIPWVOVTAL JE TNV XPNon
akTIvoBoAiag éxouv ekTeBel oe
AKTIVOBOAID YAPPA TOUAGXIOTOV
25kGy.

Ot btaéelc  autég  dev
MEPIEXOLY  GBOAIKEG EVWOEL,
€KTOG av auTd avadepeTal otnv
ETIKETAL

2. Evéeigelg
ToolotnuaAKILINKevéeikvuTal

yia TNV PIKPOEMEURATIKN
arnokatdotacn TG ofeiac
(AMyétepo  amd 10 nuépeg)

KAEOTNG PAENG TOL axIAAEIoU

TévovTta oe UYPog PeTatd 2 cm

Kal 8 cm navw ano To KUPTWHA

NG MTEPVAG.

3. Avtevéeielg

H otaén dev mpémet va

xpnoworoleitat oe  acBeveig

mou mapouclalouy 1 €xouv
10TOPIKO:

- OCUOTNUATIKWY, OEEWV 1
XPOVIWV GAEYHOVWY,

- Evepyéq poAlvoelg,

- XPOVIaG priENG,

- QVOIKTAG PNENG,

- oLVOETNG AVOIKTAG PNENG HE
EAATTWHA TOU §€PPATOC,

- pAENG oe LIPoG PeTakD O Kat
2 cm navw arnod To KOPTWHA
NG TTEPVAG 1 Avw Twv 8 cm
Mavw ard To KUPTWHPA TNG
TITEPVAG,

- IPONYOUUEVNG TOTUKAG
XEPOUPYIKAG EMEHBAONG,

- eVAOBNOIWLV/ANAEPYILY OTA
VAIKA TOL EUPUTELUATOC (BA.
napaypado 1),

- aoBeveig TTou AapBavouv
0TePOELD), KIVONOVEG,

- SlapnTikoi aocBeveig.

4. NMpoeidonolnoelg Kat

npodLAAEEL

O latpog mpénel va kabopioet

edv n Xxpron Tou epyahieiou

eival katdAAnAn ylia acBeveic

TIoL TIapouclalovy pla anod TG

napakdatw nabnoeig:

- Agv gival og KaAN YEVIKN
dUOIKN KaTAoTAON,

- YnoBdaAAovtal oe
XnueloBepareia, KA....,

- E€dptnon f/kat kataxpnon
ano YPuyoTPATIEG OLTIEG r)/Kal
owornveupa f/kat kanvo,

- Maxvoapkia,

- AlaTapaxég Tng emobAWoNg
TIANYWYV,

- Ayyelakn dlatapaxrn,

- AoBeveig rou dev erBupoLv
n dev eival oe B¢on va
OLPPOPGWOOLV PE TIC
UETEYXEIPNTIKES 0ONYIEG,

- Madlatpikoi aoeveic.

5. ETurnAokég

Ot ETUMAOKEG uropolv

eVOEIKTIKA va TepIAapBavouv:

- 2upduoelg,

- Kivéuvo véag préng,
1blaitepa o mepinTwon
Hn OLHHOPPWONG pE TIG
UETEYXEIPNTIKES 0dNYiES )
HETEYXEIPNTIKOL TPALHATOG,

- Toaupatiopd Tou vebpou g
yaoTpokvnuiag,

- Nékpwon Tou 6¢pparog,

- [ovo, evoxAnoelg n un
PUOIONOYIKEC AIOBNTELG,

- MoAUvoelg, alpdatwua,
alepyia, Bpoppwon,
TIVEULHOVIKN EUBOAN.

6. Xprion Twv epyaieinwv

H yvwon Twv XepoupylKwv
TEXVIKWY, N opBr) avatafn kat
HETEYXEIPNTIKN Slaxeiplon Tou
acBevolg  amoteholv  (WTIKGA
gTolxela erutuxoug €kBaong.
Ta kpaApla  emAoyng  Twv
aocBevwyv  amoteAolV  eublvn
TOUL XELPOLPYOU.

Ka&Be xelpoupyds odeirel va
afloroyel TNV KaTaAANAOTNTA
mg  Swdikaciag kAl Twv
ePYaAeiwy  TIOU  XPNOIPOTIOLEL
katé tnv dadikaocia, Baocel TN
SIKAG TOUL(TNG) KATAPTIONG KAl
epnelpiag.

6.1. MposeyxelpnTika

- MeheTdTe MPOOEKTIKA TNV

XelpoupyIKr) TEXVIKN.

- EAéyxete TNV akepaldtTNTa
NG cuokevaoiag kat TG
onpavonge mptv anod Tnv xprnon.

- Mévov ta gpyaheia o €xouv
OoxedlaoTEl KAl KATAOKELAOTEL
anod tnv In2Bones mpérel va
XpnotporolovvTal.

- H oteipotnta eivat eyyunpévn
edpdoov N ouokevacia Sev Exel
urooTel pBopEC Kal Sev Exel
TAPENBEL N NUePOUNVia loxvog
NG OTEPOTNTAG.

- Mnv xpnoluoroleite oteipa
Siataén g omoiag n
cuokeuaaia exel avolxTel
N vnooTel {Nuia eKTOG TOL
Xelpoupyeiov. XepiCeote oe
AonmTeg oLVONKeQ (MPdowma/
epYyaAeia) TNV ECWTEPIKNA
ouokevacia

- Mpwv ard Tnv mpwn
XEIPOUPYIKN eMEPBAON, o
XEPOLPYOC Kal oL BonBoi
TOUL TIPETEL va XelpiCovTat
Ta EPyaAeia oLTWG WOTE va
€EO0IKEIWOOUV PE TO LAIKO

6.2. AleyXelpnTika

- H xeipoupyikn emépBaocn
TIPETIEL VA TIPAYHUATOTIOIETAL
and xelp oupyd Tou SlaBETEL
TNV KATdAANAN epmelpia otov
TopEQ TNG 0POOMESIKNG Kal o
auTov Twv Sladopwy oTadiwv
oL TteplypadovTal oTNV
XelpoupyIkn TEXVIK.

- EVOANGKTIKEG XEIPOLPYIKEG
TEXVIKEG TIPETEL VA gival
Slabeoipeg, SleyxelpnTIKA.

- To &volypa Tou oeT epyaieiwv
TIPETEL VA TIPAYUATOMOLETAL
o€ AoNMTeG OLVONKEG.

- Ta epyaleia mpérmet navta
va embewpouvTal anod
TOV XPNoTN mplv and tnv
eneppaon.

- Ta axunpda epyaieia mpemnet
va eAEyxovTal OUTWG WOTE VA
emPBeBaiwbel 6TL oL AXUNPES
akpég dev eival apPAeieg kat
OTL 0L IBIOTNTEG KOTING TWV
epyaieiwv eival avénadeq.

- H emBewpnon twv epyaieiuwv
TIPETEL VA Elval AETITOUEPNG
Kay, eldkdTEPA, va AauBavel
unoéyn TNG TNV napouacia
0lacdNMoTe PWYMHNG,
oLOTPOPNG 1N KAPPNG, KABWS
Kal TNV apousia OAwv Twv
OTOIXEIWV TOL CLVIOTOLY TO
K&Be epyaleio.

- Mnv xpnolpoMoIEiTE TIOTE
epyaheia pe epdavr) onueia
{nuiag, Ta oroia dev eivat
TANPN 1 Aettoupyikd. Mnv
XpPnolyoroleite epyaieio 1o
ortoio Mapouvolalel cnuadia
SlaBpwong, anoxpwuaTiopou,
PAENG N TpUTUATA.

- Ta epyaheia mouv
napouacialouvy pn
anodekTr) aAloiwon
TIPETEL VA ETUOTPEDOVTAL
OTOV KATAOKELAOT 1] Va
anoppEImToVTal KATAAANAQL

- To Xelpoupyikd epyaleio dev
TIPETIEL OE Kapia TePINTWoN va
TporomnoleiTal.

- ZuvioTdTal N XPHon PAUUATog

USP (®appakorotiag HIMA)
0 éwg 2 / petpikd: 3.5 ewg 5,
avAaAoya pe TIG TTPOTIPNCEIG
TOU XELPOLPYOU.

6.3. Enavayxpnoipormnoinon /

Enavanoocteipwon

Ta mpoibvta TOUL  €XOLV
oxedlaoTel wg pag
xpnong  Gev  mpénel  va

emavayxpnotgonolovvTatl
B olUBOoAQ). H

enavaypnolJornoinon  propet
va Bgoel oe kivbuvo TNV
Sopikn akepaldTNTA meg

Sataéng f/kat va odnynoel oe
Suohetovpyla TG dlaTagng
TOU  propel  va  €xel  we
AMOTEAECUA TOV TPAUUATIOHO,
TNV aocbévela f Tov Bdavaro
TOoUu aoBevolg.  [Mepartépw,
n enavaypnolporoinon
SIATAgNG pIaG XPronG Wnopel
va ouvendyetal  KIvOUVOUG
poéAuvong Tou evég acbevolq
artd Tov AAAoV A Tou XPAoTN.

Eruonuaivoupe 61t n ddtaén
plag xpriong n oroia €pxetal
oe enagn pe  avlpwrivo
ajpa R 10TO Sev mMpémel va
gnavaypnolyoroleitat Kat
TIPETIEL va emoTpedeTal
OTOV  KATAOKELAOoTH 1 va
anoppinTeTal  KatdAAnia. H

etapeia  Sev  avalappavel
kapia eublvn otnv mepinTwon
TETOLAG ETIAVAXPNOIOTOINONG.

ArayopeLeTal n
EMAVAOOTEIPWON Twv
Slatdéewv  Tou  TIWACLVTAL
oTelpeq.

7. AmtoOrikevon

AnobnkeLeTe oe ENPO PEPOG.

8. MAnpodopicq oxeTika
pe Ta poiovrta / EvBovn

H In2Bones éxet AaBel ebAoyeq
TIPOPUAGEEIC KATA TNV ETUAOYN
TWV LAKWV KAl TNV KATAOKEUT)
TwWV MPOoIdVTWY auvtwy. Opwg,
n In2Bones amokAeiel TNV
TIAPOX OlACONTIOTE  VOUIKAG
£yyonong, PNTNG N CWNPAG,
TepAapBavopévng, Xwpig
va neplopileTal  oe  authy,
olaodnnote  eyyonong  Tepi
me ayopaiag nowTNTaq
N NG KATAANAOTNTAG  Yia
OUYKEKPIUEVN XPNon. 2e Kapia
nepintwon n In2Bones  dev
Suvaral va BewpnBei urevBuvn
yla oladrrote anwAela, {nuia r
OXETIKEG dartdveq N cupPavta,
oe Aueon ) éupeon olLvdeon
YE TNV XPAON TOU TPOIGVTOG
auTou.

H In2Bones &gv avalapBavel
kal &ev efouolodotel Kavéva
Tpito pépog va avaldfel ek
PEPOULG TNG Kapia GAAn evbuvn
og Oxeon pe Ta mpoidvta
autd. H napovoa diatagn éxet
oxedlaotel anod v In2Bones®
yla va xpnowornoleital pdvov
and 1aTpoug oL oroiol EXouv
AdBel TNV KatdAANAN KatapTion
OTIG TEXVIKEG TNG 0PBOTEDIKAG

XEIPOUPYIKNG.

NMAHPO®OPIEZ

Eav  xpewaCeote  oladnmote
TIAnpodopia OXETIKA ue

Ta mpoldvta f TG XPHOEG
TOUG, TapakaAeiobe va
ETUKOIVWVNOETE e TOV
QVTIMPOOWTO 1) Tov Slavopéa
0agq N Va ETIKOWVWVNOETE Gueca
€ TOV KATAOKELAOTH.
Televtaia avabewpnon:
10/2022

NORSK

INSTRUKSJONER FOR BRUK

AKILINK MINI
INNVASIVE ACHILLES
SENEREPARASJONSSYSTEM

STERILT INSTRUMENTASJON
FOR FOTKIRURGI -
ENKELBRUK
| samsvar med direktivet 93/42/
EEC angdende medisinsk uts-
tyr og dets endringer, ma dette
produktet handteres 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 & behandle akutte
akillessenerupturer. Det er en
minimalt invasiv prosedyre som
tillater direkte visuell kontroll av
reparasjonen, samt perkutan
innfering av suturene. Det om-
kringliggende blotvevet og selve
senen behandles alltid med
sterste forsiktighet for & unnga
lokale traumer. AKILINK mini-in-
vasive akillessene-reparasjons-
system inkluderer:

- Ett AKILINK-instrument,

- En naleskyver,

- En sideforlengelse,

- To ndler.

Disse medisinske enhetene
er laget av polykarbonat, IXEF
GS-1022 og rustfritt stal 316L i
samsvar med ASTM F138-139
0g I1ISO5832-1 standarder. Dette
medisinske utstyret selges ster-
ilt.

Elementer som  stralesteri-
liseres, har blitt eksponert for
minimum  25kGy  gammas-
traling.

Disse enhetene inneholder ikke
ftalater, med mindre det er op-
pgitt pa 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 pa en
pasient som har, eller har tidlig-
ere historikk med:

- Akutte eller kroniske,
systemiske betennelser,

- Aktive infeksjoner,

- Kronisk revning,

- Apen revne,

- Kompleks pen ruptur med
huddefekt,

- Ruptur lokalisert mellom O
0g 2 cm over tuberositeten til
calcaneum eller hoyere enn
8 cm over tuberositeten til
calcaneum,

- Tidligere lokal kirurgi,

- Folsomhet/allergier overfor
medisinsk utstyrsmateriale (jf.
avsnitt 1),

- Pasient under steroid,
kinoloner,

- Pasient med diabetes.

4. Advarsler og

forsiktighetsregler

Legen ma fastsld om bruk av

instrumenteringen er passende

for pasienter som har en av fol-
gende tilstander:

- Har ikke god generell fysisk
tilstand

- Bruk av kjemoterapi, etc...,

- Narkotikaog/eller alkoholog/
eller reykeavhengighet og/eller
-misbruk

- Overvekt

- Kompromittert sérheling

- Vaskuleer lidelse

- En pasient som ikke vil eller
ikke er i stand til & felge
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 ma evaluere hvor
passende prosedyren og in-
strumentene som brukes under
prosedyren er, basert pa hans
eller hennes egen oppleering og
erfaring.

6.1. Preoperativ

- Les Kirurgisk Teknikk noye.

- Kontroller integriteten il
emballasje og merking for
bruk.

- Kun instrumentene designet
og produsert av In2Bones skal
brukes.

- Steriliteten er garantert sé
lenge emballasjen ikke er
skadet, og for utlepet av
sterilitetsgyldigheten.

- Ikke bruk sterile enheter
der emballasjen har blitt
apnet eller skadet utenfor
operasjonssalen. Den indre
emballasjen skal handteres
under sterile forhold (personer/
instrumenter)

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

6.2. Preoperativt

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

- Alternative kirurgiske teknikker
ber veere tilgjengelige
intraoperativt.

- Apning av instrumentsettet
skal gjeres i henhold til den
aseptiske tilstanden.

- Instrumenter skal alltid
undersgkes av brukeren for
bruk i kirurgi.

- Skarpe instrumenter ber
inspiseres for & bekrefte at
skarpe kanter ikke er butte
og at skjeereegenskapene til
instrumentet er intakte.

- Undersokelse av instrumenter
ber veere grundig, og
ber spesielt ta hensyn til
tilstedeveerelsen av eventuelle
sprekker, bayninger eller
forvrengninger, og at alle
komponenter i instrumentet er
komplette.

- Bruk aldri instrumenter
med tydelige tegn pa
skade, ufullstendige eller pa
annen mate ufunksjonelle.
Instrumenter med tegn
pa korrosjon, misfarging,
sprekker, gropdannelse ma
ikke brukes

- Instrumenter med uakseptabel
forringelse ber returneres til
produsenten eller avhendes pa
riktig méte.

- Under noen omstendigheter
ber det kirurgiske instrumentet
modifiseres.

- Det anbefales & 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, méa ikke gjenbrukes
(se symboler). Gjenbruk kan
skade utstyrets  strukturelle
integritet og/eller feore til uts-
tyrssvikt, som i sin tur kan fore
til pasientskade, -sykdom eller
-ded. Videre kan gjenbruk av
engangsutstyr fere til en risiko
for kontaminering fra en pasient
til en annen, eller til brukeren.
Veer oppmerksom pa 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 pa
riktig mate. Selskapet fraskriver
seg ethvert ansvar i tilfelle slik
gjenbruk.

Resterilisering av utstyr som

selges sterilt, er forbudt.

7. Oppbevaring
Lagres pa et tort 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-
formal. 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 patar seg ikke, og
autoriserer ingen tredjepart til
& pata seg pa sine vegne, noe
annet ansvar knyttet til disse
produktene. Hensikten med
In2Bones er at denne enhet-
en utelukkende skal brukes av
leger som har fatt passende
oppleering i teknikker for orto-
pedisk kirurgi for den spesifikke
bruken.

INFORMASJON

Dersom det er nedvendig med
informasjon om  produktene
eller bruken av dem, ta kontakt
med representanten eller dis-
tributeren din, eller ta direkte
kontakt med produsenten.
Siste revisjon N.* 10/2022

_ OLSKI
INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

SYSTEM MINI INWAZYJNEJ
NAPRAWY SCIEGNA
ACHILLESA AKILINK

STERYLNE
INSTRUMENTARIUM
DO CHIRURGII STOPY -
JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Zgodnie z dyrektywa 93/42/
EWG dotyczacag wyrobéw med-
ycznych i jej poprawkami, ninie-
jszy wyrdb medyczny moga
obstugiwa¢ wytgcznie OSOBY,
KTORE PRZESZkY ODPOW-
IEDNIE SZKOLENIE i OSOBY

WYKWALIFIKOWANE,  ZNA-
JACE niniejsza INSTRUKCJE
UZYTKOWANIA.

1. Opis wyrobu
medycznego

System mini inwazyjnej naprawy
scieggna  Achillesa  AKILINK

jest metoda leczenia ostrych
zerwan $ciggna Achillesa. To
zabieg minimalnie inwazyjny,
ktéry umozliwia bezposrednia
kontrole wzrokowg naprawy,
jak réwniez przezskoérne
wprowadzenie szwéw. Otac-
zajgce tkanki migkkie i samo
Sciegno sa zawsze traktowane
z najwyzszg ostroznoscia, aby
unikngc jakiegokolwiek — mie-
jscowego urazu. System mini
inwazyjnej naprawy $ciegna
Achillesa AKILINK zawiera:

- Jeden instrument AKILINK,

- Jeden popychacz do igiet,

- Jedno przedtuzenie boczne,

- Dwie igty.

Te wyroby medyczne sg wyko-
nane z poliweglanu, IXEF GS-
1022 i stali nierdzewnej 316L
zgodnie z normami ASTM F138-
139 i 1S05832-1. Te wyroby
medyczne sg sprzedawane w
stanie sterylnym.

Elementy sterylizowane
promieniowaniem zostaty pod-
dane dziataniu minimum 25 kGy
promieniowania gamma.

Te wyroby medyczne nie zawi-
eraja ftalandw, chyba ze jest to
zaznaczone na etykiecie.

2. Wskazania

System AKILINK jest

przeznaczony do mini inwazy-

jnej naprawy ostrych (ponizej 10

dni) zamknigtych zerwan $cieg-

na Achillesa, zlokalizowanych
pomiedzy 2 cm a 8 cm powyzej
guzowatosci kosci pigtowe;.

3. Przeciwwskazania

Wyrobu nie mozna stosowac u

pacjenta, u ktérego obecnie lub

W przesztosci wystepowaty:

- ostre lub przewlekte,
ogdlnoustrojowe stany
zapalne,

- aktywne infekcje,

- przewlekte zerwanie,

- otwarte zerwanie,

- ztozone otwarte zerwanie z
ubytkiem skory,

- zerwanie zlokalizowane
miedzy 0 a 2 cm powyzej
guzowatos$ci kosci pigtowej
lub powyzej 8 cm nad
guzowatosciag kosci pigtowej,

- wczesdniejsza operacja
miejscowa,

- wrazliwo$c¢/alergia na
materiaty, z ktérych wykonany
jest wyrdb medyczny (patrz
punkt 1),

- pacjent pod wptywem
sterydéw, chinolonéw,

- pacjent z cukrzyca.

4. Ostrzezenia i Srodki

ostroznosci

Lekarz musi oceni¢, czy zas-

tosowanie instrumentarium

jest wiasciwe u pacjentow, u

ktérych wystepuje jakikolwiek z

ponizszych standw:

- brak dobrej ogéInej kondyciji
fizycznej,

- stosowanie chemioterapii itd.,
- uzaleznienie od narkotykéow
i/lub alkoholu i/lub palenia
papieroséw i/lub ich
naduzywanie,

- otytosé¢,

- trudne gojenie sig ran,

- zaburzenia naczyniowe,

- pacjent nie chce lub nie moze
stosowac sie do zalecen
pooperacyjnych,

- wiek dziecigcy.

5. Powiktania

Powiktania mogg obejmowac

miedzy innymi:

- zrosty,

- ryzyko ponownego zerwania
w szczegoélnosci w przypadku
nieprzestrzegania zalecen
pooperacyjnych lub urazu
pooperacyjnego,

- uszkodzenie nerwow tydki,

- martwica skory,

- bdl, dyskomfort lub nietypowe
podraznienie,

- zakazenia, krwiaki, alergie,
zakrzepice, zatorowos$¢
ptucna.

6. Uzycie
instrumentarium
Znajomos¢  technik  chiru-
rgicznych,  prawidiowa  re-
dukcja oraz  pooperacyjne
postepowanie z pacjentem sa
czynnikami  decydujgcymi o
powodzeniu leczenia. Za kryte-
ria wyboru dla pacjenta odpow-
iedzialno$¢ ponosi chirurg.
Kazdy chirurg musi oceni¢
stosownos$¢ procedury i instru-
mentéw uzywanych podczas
zabiegu na podstawie wtasnego
przeszkolenia i do$wiadczenia.
6.1. Postepowanie
przedoperacyjne

- Przeczyta¢ uwaznie Technike
chirurgiczna.

- Przed uzyciem nalezy
sprawdzi¢ integralnos¢
opakowania i oznakowania.

- Nalezy stosowac wytgcznie
instrumenty zaprojektowane
i wyprodukowane przez
In2Bones.

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

- Nie uzywac¢ zadnego
sterylnego wyrobu
medycznego, ktérego
opakowanie zostato otwarte
lub uszkodzone poza salg
operacyjng. Z opakowaniem
wewnetrznym nalezy
obchodzi¢ sie w warunkach
sterylnych (osoby/instrumenty)

- Przed pierwszym zabiegiem,
chirurg i asystenci powinni
manipulowaé instrumentami,
aby zapozna¢ sig¢ z materiatem

6.2. Postepowanie

okotooperacyjne

- Operacja powinna by¢
przeprowadzona przez
chirurga z odpowiednim
przygotowaniem w zakresie
ortopedii i z uwzglednieniem
poszczegdlnych krokéw
opisanych w Technice
chirurgicznej.

- Alternatywne techniki
chirurgiczne powinny by¢
dostepne srédoperacyjnie.

- Otwieranie zestawu
instrumentéw musi sie
odbywa¢ w warunkach
aseptycznych.

- Uzytkownik musi zawsze
sprawdzi¢ przed uzyciem
instrumenty, ktére bedg
wykorzystane podczas
operagji.

- Ostre instrumenty
nalezy sprawdzi¢ w celu
potwierdzenia, ze ostre
krawedzie nie sg stepione i ze
wiadciwosci tngce instrumentu
sg nienaruszone.

- Sprawdzenie instrumentéw
powinno by¢ doktadne, a
w szczegdlnosci powinno
uwzglednia¢ obecno$¢
jakichkolwiek peknie¢,
zgie¢ lub znieksztatcen oraz
kompletnoé¢ wszystkich
komponentéw instrumentu.

- Nigdy nie nalezy uzywaé¢
instrumentéw z widocznymi
oznakami uszkodzenia,
niekompletnych lub w inny
sposob niesprawnych. Nie
wolno uzywac¢ zadnego
instrumentu z oznakami
korozji/, odbarwienia, peknigcia
i wzerow

- Instrumenty o
niedopuszczalnym
pogorszeniu jakosci nalezy
zwréci¢ producentowi lub
odpowiednio zutylizowac.

- W zadnym wypadku nie wolno
modyfikowa¢ instrumentu
chirurgicznego.

- Zaleca sie stosowanie szwow
USP 0 do 2 / metrycznych 3,5
do 5, zgodnie z preferencjami
chirurga.

6.3. Ponowne uzycie /
Resterylizacja
Nie wolno ponownie uzy-
waé  wyrobéw  medycznych
przeznaczonych do jednora-
zowego uzytku (patrz symbole).
Ponowne uzycie moze naruszy¢
integralno$¢  strukturalng wy-
robu medycznego i/lub do-
prowadzi¢ do jego awarii, co
moze skutkowaé obrazeniami,
choroba lub $miercia pacjen-
ta. Ponadto, ponowne uzycie
wyrobu medycznego jednora-
zowego uzytku moze stwarzaé
ryzyko skazenia miedzy pacjen-
tami lub skazenia uzytkownika.
Nalezy pamieta¢, ze wyrdb me-
dyczny jednorazowego uzytku,
ktéry ma kontakt z ludzka krwig
lub tkanka, nie powinien byc
ponownie uzywany i powinien
zosta¢ zwrécony do producen-
ta lub odpowiednio zutylizowa-
ny. Firma zrzeka sig wszelkiej
odpowiedzialnoéci w przypad-
ku takiego ponownego uzycia.

Resterylizacja wyrobéw med-

ycznych sprzedawanych jako

sterylne jest zabroniona.

7. Przechowywanie

Przechowywaé¢ w suchym mie-
jscu.

8. Informacje o

wyrobach medycznych /
Odpowiedzialno$é
In2Bones podjat rozsgdne $rod-
ki ostroznoséci przy doborze
materiatéw i w produkcji tych
wyrobéw medycznych. Jednak
In2Bones wyklucza wszelkie
gwarancje prawne, wyrazne
lub dorozumiane, w tym, ale
nie tylko, wszelkie dorozumiane
gwarancje jakosci rynkowej lub
przydatnoéci do okreslonego
zastosowania. In2Bones w zad-
nym wypadku nie ponosi od-
powiedzialnosci za jakiekolwiek
straty, szkody lub zwigzane
z nimi koszty lub zdarzenia,
bezposrednio lub  posrednio
zwigzane z uzytkowaniem tego
wyrobu medycznego.

In2Bones nie przyjmuje i nie up-
owaznia zadnych 0séb trzecich
do przyjmowania w swoim
imieniu jakiejkolwiek innej od-
powiedzialno$ci  zwigzanej z
tymi  wyrobami medycznymi.
Intencja In2Bones jest to, aby
ten wyréb medyczny byt uzy-
wany wytacznie przez lekarzy
posiadajacych odpowiednie
przeszkolenie z technik chirurgii
ortopedycznej w zakresie jego
stosowania.

INFORMACJA

W przypadku koniecznosci
uzyskania jakichkolwiek infor-
macji dotyczacych wyrobow
medycznych lub ich zastoso-
wan, prosimy o kontakt z przed-
stawicielem lub dystrybutorem
lub bezposrednio z producen-
tem.

Ostatnia korekta: 10/2022

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SISTEM DE REPARARE
MINIM INVAZIVA A
TENDONULUI LUI AHILE
AKILINK

INSTRUMENTAR STERIL
PENTRU CHIRURGIA LABEI
PICIORULUI - DE UNICA
FOLOSINTA
in conformitate cu directiva
93/42/CEE  privind  dispozi-
tivele medicale, acest produs
trebuie sa fie manipulat de
catre PERSOANE _ INSTRU-
ITE CORESPUNZATOR  si
CALIFICATE, CARE AU LUAT
CUNOSTINTA de aceste IN-

STRUCTIUNI DE UTILIZARE.

1. Descrierea
dispozitivului medical
Sistemul de reparare minim
invaziva a tendonului lui Ahile
AKILINK este un mijloc de
tratare a rupturilor acute ale
tendonului lui Ahile. Procedura
implicata este minim invaziva si
permite controlul vizual direct
al repardrii, precum si introduc-
erea percutanata a suturilor.
Tesuturile moi din jur si tendonul
in sine sunt intotdeauna tratate
cu grijd maxima pentru a evita
trauma locala. Sistemul de rep-
arare minim invaziva a tendonu-
lui lui Ahile AKILINK include:

- un instrument AKILINK,

- un introductor de ace,

- 0 extensie laterald,

- doud ace.

Aceste dispozitive medicale
sunt fabricate din policarbon-
at, IXEF GS-1022 si ofel inoxi-
dabil 316L, In conformitate cu
standardele ASTM F138-139 si
1ISO5832-1. Aceste dispozitive
medicale sunt vandute sterile.
Elementele  sterilizare  prin
iradiere au fost expuse la mini-
mum 25 kGy de radiatii gamma.
Aceste dispozitive nu contin fta-
lati decat dacé existd indicatii in
acest sens pe eticheta.

2. Indicatii

Sistemul AKILINK este indicat
pentru repararea minim invaziva
a rupturilor acute (de mai putin
de 10 zile) inchise ale tendonului
lui Ahile, aflate la 2-8 cm deasu-
pra tuberozitatii calcaneului.

3. Contraindicatii

Dispozitivul nu trebuie sa fie utili-

zat In cazul unui pacient care, in

prezent, suferéd de sau are ante-
cedente de:

- inflamatii sistemice acute sau
cronice,

- infectii active,

- ruptura cronica,

- ruptura deschisa,

- ruptura deschisa complexa cu
defecte la nivelul epidermei,

- ruptura aflatd la 0-2 cm
deasupra tuberozitatii
calcaneului sau la peste 8
cm deasupra tuberozitatii
calcaneului,

- interventie chirurgicald locala
anterioara,

- sensibilitate/alergii la
materialele dispozitivului
medical (a se vedea paragraful
1),

- pacient supus unor tratamente
cu steroizi, chinolone,

- pacient diabetic.

4. Avertismente si

precautii

Medicul trebuie s& determine

daca utilizarea instrumentarului

este corespunzatoare pentru
pacientii care au oricare dintre
urmatoarele stari:

- lipsd de conditie fizica
generald buna,

- utilizare de chimioterapie etc.,

- dependenté si/sau abuz de
droguri si/sau alcool si/sau
tutun,

- obezitate,

- vindecare compromisa a
plagii,

- tulburare vasculara,

- un pacient care nu doreste
sau nu poate sa respecte
instructiunile postoperatoare,

- varsta pediatrica.

5. Complicatii

Complicatile pot include ur-

matoarele, dar nu se limiteaza

la acestea:

- concrescente,

- risc de rupturd noua, mai
ales in cazul nerespectarii
instructiunilor postoperatoare
sau al unei traume
postoperatoare,

- leziuni ale nervilor surali,

- necroza a pielii,

- durere, disconfort sau senzatii
anormale,

- infectii, hematom, alergie,
tromboz&, embolie pulmonara.



6. Utilizarea
instrumentarului

Cunoasterea tehnicilor chiru-
rgicale, reducerea corespun-
zatoare si tratamentul post-
operator al pacientului sunt
considerente esentiale pentru
un rezultat reusit. Criterile de
selectle pentru pacienti intra
sub |n<:|dema responsabllnatu
chirurgului.

Fiecare chirurg trebuie sa eval-

ueze potrivirea procedurii si in-

strumentelor utilizate in cadrul
procedurii, pe baza propriei in-
struiri si propriei experiente.

6.1. Preoperator

- Cititi cu atentie tehnica
chirurgicala.

- Verificati integritatea
ambalaJUIw si a etichetelor
nainte de utilizare.

- Trebuie sa fie utilizate doar
instrumente proiectate si
fabricate de In2Bones.

- Sterilitatea este garantata
atata timp cat ambalajul nu
a fost deteriorat si inainte
de termenul de valabilitate a
sterilitatii.

-Nu utlllzatl niciun dispozitiv
steril al carui ambalaj a fost
deschis sau deteriorat in afara
sélii de operatie. Ambalajul
interior trebuie sa fie manipulat
n conditii sterile (persoane/
instrumente).

- Inainte de prima interventie
chirurgicala, chirurgul
si asistentii trebuie sa
manipuleze instrumentele
pentru a se familiariza cu
materialul.

6.2. Intraoperator

- Interventia chirurgicala
trebuie sa fie efectuata de
un chirurg cu experienta
adecvata in ortopedie sin
ceea ce priveste diferitele
etape prezentate in tehnica
chirurgicala.

- in timpul operatiei, trebuie s&
fie disponibile SI alte tehnici
chirurgicale.

- Deschiderea setului de
instrumente trebuie sa fie
efectuatd conform conditiei
aseptice.

- Inainte de utilizarea
instrumentelor in interventii
chirurgicale, acestea trebuie
sa fie intotdeauna examinate
de utilizator.

- Instrumentele ascutite trebuie
sa fie inspectate pentru
a confirma ca marginile
ascutite nu sunt boante si
ca proprletatlle de taiere'ale
instrumentului sunt intacte.

- Examinarea instrumentelor
trebuie sa fie aménuntita si
trebuie sa tina cont, mai ales,
de prezema unor crapaturi,
ndoituri sau deformari,
precum si de faptul ca toate
componentele instrumentele
sunt intregi.

- Nu utilizati niciodata
instrumente cu semne
evidente de deteriorare,
instrumente incomplete sau
nefunctionale din alt punct
de vedere. Nu trebuie sa
fie utilizat niciun instrument
cu urme de coroziune,
decolorare, crapaturi,
scobituri.

- Instrumentele cu deteriorari
inacceptabile trebuie sa fie
returnate producatorului ori
eliminate corespunzator.

- Instrumentul chirurgical nu
trebuie s fie modificat in
niciun caz.

- Se recomanda utilizarea unei
suturi de 0-2 (USP) / 3,5-5
(metric), conform preferintelor
chirurgului.

6.3. Reutilizare /

Resterilizare

Produsele destinate unei sin-

gure utilizari nu trebuie sa fie

reutilizate (a se vedea simbo-
lurile). Reutilizarea poate com-
promite integritatea structurald

a dispozitivului si/sau duce la

defectarea dispozitivului, ceea

ce poate rezulta in vatadmarea,
imbolnavirea sau decesul pa-
cientului. In plus, reutilizarea
unui dispozitiv de unica folosinta

poate crea riscuri de contamin-
are incrucisatd intre pacienti sau
a utilizatorului.

Retineti c& un dispozitiv de
unica fo\osmta care intrd in con-
tact cu sange sau tesut uman
nu trebuie sa fie reutilizat si tre-
buie sa fie returnat producétor-
ului sau eliminat corespunzator.
Compania nu Tsi asuma nicio
responsabilitate in cazul unei
astfel de reutilizari.
Resterilizarea dispozitivelor van-
dute sterile este interzisa.

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

8. Informatii

privind produsele /
Responsabilitate
Compania In2Bones a luat
mésuri de precautie rezonabile
in ceea ce pnveste alegerea
materialelor si fabricarea aces-
tor produse "Cu toate acestea,
compania In2Bones nu ofera
nicio garantie legala, expresa
sau implicita, inclusiv nicio ga-
rantie implicité a calitétii vanda-
bile sau a adecvarii pentru o an-
umitd utilizare, dar fara limitare
la acestea. In niciun caz, com-
pania In2Bones nu poate fi trasa
la réspundere pentru niciun fel
de pierdere, deteriorare ori cos-
turi sau incidente conexe, legate
direct sau indirect de utilizarea
acestui produs.

Compania In2Bones nu_ Tsi
asumasinu permlte niciunui tert
sé Tsi asume in numele ei nicio
alta responsabilitate  privind
aceste produse. Intentia com-
paniei In2Bones este ca acest
dispozitiv sa fie utilizat doar de
medici care au primit instruirea
corespunzatoare in ceea ce
priveste tehnicile chirurgicale
ortopedice pentru utilizarea
acestuia.

INFORMATII

Dacé aveti nevoie de informatii
privind produsele sau utilizarea
acestora, contactati reprez-
entantul sau distribuitorul dvs.
sau luati direct legatura cu pro-
ducétorul.

Ultima revizuire: 10/2022

SLOVAK

NAVOD NA POUZITIE

AKILINK MINI INVAZIVNY
SYSTEM NA OPRAVU
ACHILLOVEJ SLACHY

STERILNE NASTROJE NA
CHIRURGIU NOHY - NA
JEDNO POUZITIE
V sllade so smernicou 93/42/
EHS o zdravotnickych pomock-
ach a jej zmenami, s tymto
vyrobkom by mali manipu-
lovat a/alebo ho implantovaf
iba ODBORNE VYSKOLENE
a KVALIFIKOVANE OSOBY,
ktoré sa OBOZNAMILI s tymto

NAVODOM NA POUZITIE.

1. Opis zdravotnickej
pomoécky

AKILINK mini invazivny systém
na opravu Achillovej S$lachy
je metdda na lieCbu akutnych
ruptdr Achillovej Slachy. Ide o
minimalne invazivny  zakrok,
ktory umoZnuje priamu vi-
zualnu kontrolu opravy ako aj
perkutanne zavedenie stehov.
Prilahlé mékké tkaniva a samot-
n& Slacha sa vzdy oSetruju
velmi opatrne, aby sa zabranilo
akémukol'vek lokalnemu po-
raneniu. St¢astou AKILINK mini
invazivneho systému na opravu
Achillovej §lachy su:

- Nastroj AKILINK,

- Posuvag ihiel,

- Bo&né prediZenie,

- Dve ihly.

Tieto zdravotnicke pomdcky
su vyrobené z polykarbonatu
IXEF GS-1022 a nehrdzavejucej
ocele 316L v sulade s normami
ASTM F138-139 a 1SO5832-1.
Tieto zdravotnicke pomdcky sa
predavaju sterilné.

Prvky sterilizované ozarovanim
boli vystavené minimalne 25
kGy gama Ziarenia.

Tieto pomdcky neobsahuju
ftalaty, pokial' to nie je uvedené
na $titku.

2. Indikacie

Systém AKILINK je indikovany
na miniinvazivnu lieCbu akut-
nych (nie starSich ako 10 dni)
uzavretych  ruptur  Achillovej
Slachy, ktoré sa nachadzaju
medzi 2 cm a 8 cm nad tuber-
ozitou patovej kosti.

3. Kontraindikacie
Pomécka by sa nemala pouzivat
u pacientov, u ktorych sa vys-
kytuje alebo sa v minulosti vy-
skytol:

- Akutny alebo chronicky
systémovy zapal,

- Aktivna infekcia,

- Chronicka ruptura,

- Otvorena ruptura,

- Komplexné otvorena ruptura s
poskodenim koze,

- Ak sa ruptura nachadza medzi
0 a2 cm nad tuberozitou
patovej kosti alebo vyssie ako
8 cm nad tuberozitou patovej
kosti,

- Predchadzajuca lokéalna
operéacia,

- Citlivost/alergia na materialy,

z ktorého su zdravotnicke
pomocky vyrobené (pozri
odsek 1),

- Pacient lieceny steroidmi,
chinoléonmi,

- Diabetik.

4. Upozornenia

a preventivne

bezpeénostné opatrenia

O vhodnosti pouzitia nastrojov

pre pacientov, ktori maju niek-

toré z nasledujucich problémov,
musi rozhodnut lekar:

- Nedobry celkovy fyzicky stav,

- Lie&ba chemoterapiou atd.,

- Zavislost od alkoholu a/alebo
drog a/alebo faj¢enia a/alebo
ich zneuzivanie,

- Obezita,

- Zhorsené hojenie ran,

- Porucha cievneho systému,

- Pacient, ktory nie je ochotny
alebo schopny dodrziavat
poopera¢né pokyny,

- Pediatricky pacient.

5. Komplikacie
Komplikacie  moézu
okrem iného:

- Zrast,

- Riziko opéatovnej ruptury,
najmaé v pripade nedodrzania
pooperaénych pokynov alebo
pooperacnej traumy,

- Poskodenie lytkového nervu,

- Nekrézu koze,

- Bolest, diskomfort alebo
neobvyklé pocity,

- Infekciu, hematom, alergiu,
trombdzu, pltcnu embdliu.

6. Pouzitie nastroja

Na dosiahnutie  Uspe$ného

vysledku sU nevyhnutné zna-

losti o chirurgickych technikach,
spravnej redukcii a pooper-
acnom manazmente pacienta.

Za kritérid vyberu pacientov zo-

dpoveda chirurg.

Kazdy chirurg by mal posudit

vhodnost postupu a nastrojov

pouzitych pocas zaékroku na

zéklade vlastnej odbornosti a

skusenosti.

6.1. Pred operaciou

- Pozorne si nastudujte priru¢ku
Chirurgické techniky.

- Pred pouzitim skontrolujte
neporugenost obalu a titkov.

- Mali by sa pouzivat iba
nastroje, ktoré boli navrhnuté
a vyrobené spolo¢nostou
In2Bones.

- Sterilita je zaruc¢ena, pokial'
obal nebol poskodeny a
neuplynula doba platnosti
sterility.

- Nepouzivajte sterilnd
pomobcku, ktorej obal bol
otvoreny alebo poskodeny
mimo operacénej saly. S
vnutornym obalom by sa malo
zaobchadzat za sterilnych
podmienok (osoby/néstroje)

- Pred prvou operéaciou by mal
chirurg aj asistenti manipulovat
s nastrojmi, aby siich
vyskugali

zahtriat

6.2. Poéas operacie

- Operaciu by mal vykonavat
chirurg s dostato¢nou
kvalifikéciou v oblasti
ortopédie a s ohladom na
jednotlive kroky uvedené v
priruke Chirurgické techniky.

- Pocas operacie by mali
byt k dispozicii alternativne
chirurgické techniky.

- Otvorenie supravy nastrojov
sa musi vykonat za
aseptickych podmienok.

- Nastroje musi pouzivatel
pred Douzmm v chirurgii vzdy
skontrolovat.

- Ostré nastroje by sa mali
preskumat aby sa overilo,

Ze ostré hrany nie st tupé a
Ze rezné schopnosti nastroja
zostali neporusené.

- Prehliadka nastrojov by
mala byt dékladna a mala by
zohladriovat najmé pritomnost
akychkol'vek prasklin, ohybov
alebo deformacii, ako aj to,
¢i s vSetky komponenty
nastroja kompletné.

- Pristroje so zjavnymi
znédmkami poskodenia
a nekompletné alebo
inak nefunkéné pristroje
nepouzivajte. Nastroj so
znamkami korozie, zmenenej
farby, prasknutého uzaveru
alebo priehlbiny sa nesmie
pouzivat,

- Néastroje s neakceptovatelnym
poskodenim by sa mali
vrétit vyrobcovw alebo riadne
zlikvidovat.

- Chirurgicky nastroj sa nesmie
v Ziadnom pripade upravovat.

- V zavislosti od preferencif
chirurga sa odporuca pouzit
steh USP 0 az 2 / metricky
steh 3,5 az 5.

6.3. Opatovné pouzitie /

Opatovna sterilizacia

Vyrobky ur¢ené na jedno

pouzZite sa nesmu pouzivat

opakovane  (pozri _symboly).

Opatovne pouzitie méze narusit

celistvost struktury pomocky

a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o
moze mat za nasledok zranenie,
ochorenie alebo aj Umrtie
pacienta. Okrem toho mbze
opakované pouZitie pomocky
urenej na jedno pouZitie

sposobit riziko kontaminacie z

jedného pacienta na druhého

alebo na zdravotnicky persondl,
ktory ju pouZziva.

Upozornujeme, ze pomdcka na

jedno pouzitie, ktora sa dos-

tane do kontaktu s ludskou
krvou alebo tkanivom, by sa
nemala opatovne pouzit a mala
by sa vratit vyrobcovi alebo ri-

adne zlikvidovat. Spolo¢nost v

pripade takéhoto opatovného

pouzitia odmieta akukol'vek zo-
dpovednost.

Opétovna sterilizacia pomocok,

ktoré su predavané ako sterilné,

je zakézana.

7. Skladovanie
Uchovavajte na suchom mieste.

8. Informacie o vyrobkoch
/ Zodpovednost

Spolo¢nost  In2Bones  prijala
pri vybere materidlov a vyrobe
tychto vyrobkov primerané opa-
trenia. Spolo¢nost  In2Bones
vSak vyluCuje vSetky pravne za-
ruky, explicitné alebo implicitné,
vratane akejkolvek implicitnej
zaruky na predajnu kvalitu alebo
vhodnost pomécky na konkrét-
ny Ucel. Spolo¢nost In2Bones
nenesie za zwadnych okolnosti
zodpovednost za  akékolvek
straty, Skody alebo suvisiace
néklady ¢i udalosti, ktoré by boli
priamo alebo nepriamo spojené
s pouzivanim tohto vyrobku.
Spolo¢nost In2Bones nenesie a
ani nepoveruje tretiu stranu, aby
Vv jej mene prevzala akukol'vek
inG~ zodpovednost za tieto
vyrobky. Umyslom spolo¢nosti
In2Bones je, aby tuto pomocku
pouzivali len lekari, ktori absol-
vovali prislusné Skolenie tech-
nik ortopedickej chirurgie na jej
pouzivanie.

INFORMACIE

V pripade potreby akychkol'vek
informacif tykajucich sa vyrobk-
ov alebo ich pouZitia sa obratte

na zastupcu spolo¢nosti vo
vasej krajine alebo distributora
alebo kontaktujte priamo vyrob-

cu.
Posledné revizia: 10/2022

SVEN SKA
BRUKSANVISNING

AKILINK MINIMALT INVASIVT
SYSTEM FOR REPARATION
AV AKILLESSENAN

STERIL INSTRUMENTATION
FOR FOTKIRURGI *
ENGANGSBRUK
| enlighet med direktiv 93/42/
EEG om medicintekniska pro-
dukter och dess éandringar
maéste denna produkt hanteras
av VALUTBILDADE och KVAL-
IFICERADE PERSONER, som
har LAST denna BRUKSAN-

VISNING.

1. Beskrivning av

den medicintekniska
produkten

Det minimalt invasiva AK-
ILINK-systemet for reparation
av akillessenan &r en metod
for att behandla akuta brott
pa akillessenan. Det &ar ett
minimalt invasivt ingrepp som
mojliggor direkt visuell kontroll
av reparationen, liksom perku-
tant inférande av suturerna. De
omgivande mjukvavnaderna
och sjélva senan behandlas all-
tid med stdrsta omsorg for att
undvika alla lokala trauman. Det
minimalt invasiva AKILINK-sys-
temet fOr reparation av akilless-
enan innefattar:

- Ett AKILINK-instrument,

- En nélpatryckare,

- En sidoutvidgning,

- Tva nélar.

Dessa medicintekniska produk-
ter &r tillverkade av polykarbon-
at, IXEF GS-1022 och rostfritt
stal 316L i enlighet med stand-
arderna ASTM F138-139 och
1SO5832-1. Dessa medicintekn-
iska produkter sdljs sterila.

De delar som steriliserats med
bestralning har exponerats for
minst 25 kGy gammastraining.
Dessa produkter innehéller inga
ftalater om det inte anges pa
markningen.

2. Indikationer
AKILINK-systemet ar indicerat
for minimalt invasiv reparation
av akuta (mindre an 10 dagar)
slutna brott péa akillessenan,
som &r beldgna mellan 2 cm
och 8 cm ovanfér hélsenans
tuberositet.

3. Kontraindikationer

Produkten ska inte anvan-

das hos patienter som for

narvarande har, eller som tidi-
gare haft:

- Akuta eller kroniska
systemiska inflammationer,

- Aktiva infektioner,

- Kronisk bristning,

- Oppet brott,

- Komplicerad 6ppen bristning
med defekt pa huden,

- Brott som &r beléget mellan 0
och 2 cm ovanfér hélsenans
tuberositet eller hogre an 8 cm
ovanfor hdlsenans tuberositet,

- Tidigare lokal kirurgi,

- Overkanslighet/allergier
mot produktens material (se
paragraf 1),

- Patient som behandlas med
steroid, kinoloner,

- Patient med diabetes.

4. Varningar och
forsiktighetsatgarder
Lakaren méaste avgéra om an-
vandningen av instrumenten ar
lamplig for patienter som har
nagot av féljande tillstand:

- Inte har en allméant god fysisk
halsa,

- Far kemoterapi, osv...,

- Missbrukar eller ar beroende
av droger och/eller alkohol
och/eller rékning

- Fetma,

- Nedsatt sarlakningsférmaga,

- Vaskular sjukdom,

- Patient som inte vill eller

kan félja postoperativa
instruktioner,
- Pediatrisk alder.

5. Komplikationer

Komplikationer kan innefatta,

men &r inte begransade till:

- Vidhéftningar,

- Risk for brott pa nytt,
sarskilt om de postoperativa
instruktionerna inte foljs
eller om det uppstar ett
postoperativt trauma,

- Skada pa suralnerven,

- Hudnekros,

- Smarta, obehag eller onormal
kansla,

- Infektioner, hematom, allergi,
trombos, lungemboli.

6. Anvandning av

instrumentet

Kunskap om kirurgiska tekniker,

korrekt  benreduktion, samt

postoperativ patienthantering ar
ytterst viktigt for ett lyckat resul-

tat. Kriterier for patienturval &r

kirurgens ansvar.

Kirurgen maéste utvardera om

ingreppet samt de instrument

som anvands under ingreppet
ar lampliga baserat pa sin egen
utbildning och erfarenhet.

6.1. Fore ingreppet

- Las noga igenom den
kirurgiska tekniken.

- Kontrollera att forpackningen
inte &r skadad och att
maérkningen &r korrekt fére
anvandning.

- Endast instrument som har
utformats och tillverkats av
In2Bones ska anvandas.

- Steriliteten garanteras sa
lange férpackningen inte har
brutits och fram till sterilitetens
giltighetsdatum.

- Anvand inte nagon steril
produkt med férpackning
som Oppnats eller skadats
utanfor operationssalen.
Innerférpackningen ska
hanteras sterilt (personer/
instrument)

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

6.2. Under ingreppet

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

- Alternativa kirurgiska tekniker
bdr finnas intraoperativt
tillgéangliga.

- Instrumentsatsen maste
Oppnas under aseptiska
forhallanden.

- Instrumenten maste alltid
undersdkas av anvandaren
fére anvandning i kirurgi.

- Vassa instrument ska
inspekteras for att bekréfta
att de vassa kanterna inte ar
trubbiga och att instrumentets
skéregenskaper ar intakta.

- Instrumenten ska understkas
grundligt, och sarskilt ska
man beakta forekomsten
av sprickor, béjningar eller
forvrangningar och att alla
instrumentets komponenter &r
fullstandiga.

- Anvand aldrig instrument med
uppenbara tecken pa skador,
som &r ofullstandiga eller
pé annat satt ofunktionella.

Ett instrument med tecken
pé korrosion, missfargning,
sprickor eller gropbildning far
inte anvéndas

- Instrument med oacceptabel
forsdmring ska returneras till
tillverkaren eller kasseras pa
lampligt satt.

- Det kirurgiska instrumentet
far under inga omstandigheter
modifieras.

- Anvandning av en sutur
USP 0 till 2/metrisk 3,5 till
5 rekommenderas, enligt
kirurgens dnskemal.

6.3. Ateranvindning/

omsterilisering

Produkter avsedda fér engangs-

bruk fér inte &teranvéndas (se

symboler). Ateranvandning kan

paverka produktens struktur-
ella integritet och/eller leda till
att produkten inte fungerar
korrekt, vilket i sin tur kan leda
till patientskada, sjukdom eller
dodsfall.  Dessutom innebar
ateranvandning av engangspro-
dukter en risk for kontaminering
fran en patient till en annan eller
till anvandaren.

Observera att en engangspro-
dukt som kommer i kontakt
med manskligt blod eller man-
sklig vavnad inte far &teran-
véndas utan ska returneras till
tillverkaren eller kasseras pa
lampligt séatt. Foretaget avsager
sig allt ansvar vid sadan ateran-
vandning.

Det ar forbjudet att omsterilisera
produkter som séljs sterila.

7. Férvaring
Forvaras pa torrt stélle plats.

8. Information om
produkter/ansvar

In2Bones har vidtagit rimliga
forsiktighetsatgarder vad galler
materialval och tillverkning av
dessa produkter. In2Bones
utesluter  emellertid ingen
rattslig garanti, varken uttrycklig
eller underforstadd, som inne-
fattar men inte &r begréansad till,
nagon eventuell underforstadd
garanti hos den marknadsmas-
siga kvaliteten eller 1amplighet-
en for en specifik anvandning.
In2Bones kan under inga om-
standigheter héllas ansvariga
for forlust, skada eller férknip-
pade kostnader eller incidenter,
som direkt eller indirekt kopplas
till anvédndningen av denna pro-
dukt.

In2Bones péatar sig inte och
tillater mte heller att nagon tred-
Je part pa deras vagnar patar sig
nagot annat ansvar for dessa
produkter. In2Bones avsikt ar
att denna produkt endast ska
anvandas av ldkare som har
genomgétt lamplig utbildning i
ortopedkirurgiska tekniker.
INFORMATION

Kontakta din representant eller
distributér eller tillverkaren di-
rekt om du skulle vilia ha infor-
mation om produkterna eller
deras anvandning.

Senast reviderad: 10/2022

NAVOD K POUZITi

SYSTEM PRO MINI INVAZIVNi
OPRAVU ACHILLOVY SLACHY
AKILINK

STERILNi IMPLANTATY PRO
CHIRURGII CHODIDLA -
JEDNORAZOVE POUZITI

V souladu se smérnici 93/42/
EHS o zdravotnickych prostred-
cich ve znéni pozdgjsich Uprav
smi s timto vyrobkem manipu-
lovat pouze RADNE SKOLENY
a KVALIFIKOVANY PERSONAL
OBEZNAMENY s timto NAVO-
DEM K POUZITI.

1. Popis zdravotnického
prostifedku

Systém pro  mini invazivni
opravu Achillovy Slachy AKILINK
je zpUsob pro lécbu akutniho
prasknuti Achillovy Slachy. Jde
o minimalné invazivni zakrok
umoznujici prfimou vizualni kon-
trolu opravy véetné perkutan-
niho zavadéni §vd. Okolni mék-
ké tkédné a Slacha samotné se
vzdy o$etfuji s maximalni pecliv-
osti, aby se predeslo jakémukoli
mistnimu poranéni. Systém pro
mini invazivni opravu Achillovy
Slachy AKILINK zahrnuje:

- jeden néstroj AKILINK,

- jeden vytlacovac jehly,

- jedno bo¢ni prodlouzeni,

- dvé jehly.

Tyto zdravotnické prostredky
jsou vyrobeny z polykarbonatu,
IXEF GS-1022 a nerezavsjici
oceli 316L v souladu s normami
ASTM F138-139 a ISO 5832-1.
Tyto zdravotnické prostredky se
prodavaji sterilni.

Plochy  sterilizované zarenim
byly vystaveny minimalnimu
zareni gama 25 kGy.

Tyto prostfedky  neobsahuii
ftalaty, neni-li na etiketé uvede-

no jinak.

2. Indikace

Systém AKILINK je indikovan
pro mini invazivni opravu aku-
tnich (méné nez 10 dni) uza-
vienych ruptur Achillovy Slachy
v poloze 2 cm az 8 cm nad
drsnatinou kosti patni.

3. Kontraindikace

Prostfedek by se nemél pouzi-

vat u pacienta, ktery v sou¢as-

nosti ma nebo v minulosti mél:

- akutni nebo chronické
systémové zanéty,

- aktivni infekce,

- chronicka ruptura,

- oteviend ruptura,

- slozitéa otevrena ruptura s
poskozenim pokozky,

- ruptura umisténa 0 az 2 cm
nad drsnatinou kosti patni
nebo vySe nez 8 cm nad
drsnatinou kosti patni.

- predchozi lokalni operace,

- citlivost/alergie na materialy
zdravotnického prostredku (viz
odstavec 1),

- pacient pod vlivem steroidd,
chinolond,

- pacient s diabetem.

4. Varovani a
bezpeénostni opatieni
Lékaf musi rozhodnout, zda
pouziti nastroji je vhodné pro
pacienty s nékterym z nasledu-
jicich stav(:

- nedostate¢né dobry celkovy
télesny stav,

- pouzivani chemoterapie atd.,

- zavislost na drogach a/nebo
alkoholu a/nebo koureni a/
nebo jejich naduzivani,

- obezita,

- zhorsené hojeni ran,

- cévni onemocnéni,

- pacient nehodlajici nebo
neschopny dodrzovat
pooperaéni pokyny,

- pediatricky vék.

5. Komplikace

Mezi komplikace mohou patfit

mimo jiné:

- adheze,

- nebezpeci mozného
opakovaného prasknuti
zejména v pfipadé nedodrzeni
poopera¢nich pokynd nebo pfi
pooperacnim poranéni,

- poranéni lytkového nervu,

- nekroza kdze,

- bolest, diskomfort nebo
neobvyklé pocity,

- infekce, hematom, alergie,
trombdza, plicni embolie.

6. Pouzivani nastroje

Znalosti operac¢nich postupl,

radnd redukce a pooperaéni

prace s pacientem jsou zasadni
postupy pro Uspésny vysledek.

Za kritéria pro vybér pacientd

nese odpovédnost chirurg.

Kazdy chirurg musi vyhodnotit

vhodnost postupu a nastro-

j& pouzitych béhem zakroku

na zakladé svého vlastniho

vzdélani a praxe.

6.1. Pfed zakrokem

- Pozorné si prec¢téte operacni
postup.

- Pred pouzitim zkontrolujte
neporusenost baleni a etiket.

- Mély by se pouzivat pouze
néastroje navrzené a vyrobené
spolecnosti INn2Bones

- Sterilita je zaru¢ena, dokud
neni obal poskozen a az do
konce platnosti sterility.

- Nepouzivejte zadné sterilni
prostredky, jejichz obaly byly
otevrené nebo poskozené
mimo operaéni sél. S vnitfnim
obalem je nutno manipulovat
ve sterilnich podminkach
(osoby/nastroje)

- Pred prvnim zéakrokem by
meél chirurg i asistenti nastroje
obhlédnout, aby se obeznamili
s timto materidlem

6.2. Béhem operace

- Operaci by mél provadét
chirurg s dostatec¢nymi
znalostmi z ortopedie a ve
vztahu k rdznym krok{im
popsanym v operacnim
postupu.

- Alternativni opera¢ni postupy
by mély byt k dispozici béhem
operace.

- Otevieni sady nastrojti
je nutno provadét podle
aseptickych podminek.

- Nastroje je nutno vzdy
prozkoumat pred operaénim
pouzitim.

- Ostré nastroje by se mély
prohlédnout, aby ostré hrany
nebyly tupé a aby se ovéfilo,
zda jsou rezaci vlastnosti
nastroje nedotcené.

- Provéfeni nastroj by mélo byt
ddkladné, zejména by mélo
vzit do Uvahy vyskyt jakychkoli
prasklin, ohnuti ¢i deformaci
a zejména kompletnost
veskerych souCastek nastroje.

- Nikdy nepouzivejte nastroje se
zjevnymi zndmkami poskozeni,
nastroje nelplné nebo jinak
nefunkeni. Jakykoli nastroj
s potvrzenim koroze, zmény
barev, prasklin nebo dlilkové
koroze je nutno vyradit z
pouzivani

- Nastroje s nepfijatelnym
poskozenim je nutno vratit
vyrobci nebo rfadné zlikvidovat.

- Nastroj je zakazano jakkoli
upravovat.

- Doporucuje se pouziti niti USP
0az 2/ metriky 3,5 az 5 podle
preferenci |ékare.

6.3. Opakované pouziti /
Opakovana sterilizace
Vyrobky  uréené k  jed-
nordzovému pouziti se nesmé-
ji  pouzivat opakované (viz
symboly). Opakované pouZiti
mlze narudit konstrukeni pe-
vnost prostfedku a/nebo vést
k poruse prostiedku, coz
mdze mit za nasledek zranéni,
onemocnéni nebo umrti pa-
cienta. Opakované pouZiti jed-
norazového prostifedku mUze
navic vyvolat nebezpedi kon-
taminace z jednoho pacienta na
druhého nebo na uzivatele.

Nezapomerite, ze jednorazovy

prostredek, ktery se dostane

do kontaktu s lidskou krvi
nebo tkani, by se nemél pouzit
opakované a mél by se vratit
vyrobci nebo radné zlikvidovat.

Spole¢nost nenese  zadnou

odpovédnost za takové opak-

ované pouzivani.

Opakovana sterilizace pros-

tfedk( prodavanych sterilnich je

zakéazéna.

7. Uskladnéni
Skladujte na suchém misté.

8. Informace o vyrobcich
/ odpovédnost

Spole¢nost In2Bones  pfijima
nalezit4 opatreni pfi vybéru ma-
teridld a pri vyrobé téchto vyrob-
kl. Spole¢nost In2Bones vak
neposkytuje Zadnou zakonnou
zaruku, at uz vyslovné uvede-
nou ¢ domnélou, a to véetné
napriklad jakychkoli dom-
nélych zaruk trzni kvality nebo
vhodnosti pro konkrétni Gcel.
Spole¢nost In2Bones nenese
za z&dnych okolnosti odpoved-
nost za zadné =ztraty, Skody
¢i souvisejici néklady nebo
udalosti pfimo ¢&i nepfimo spo-
jené s pouzitim tohoto vyrobku.
Spolecnost In2Bones nepre-
jima a nepovoluje Zadné treti
strané prijimat jejim jménem
z&dné dalsi druhy odpovéd-
nosti ve vztahu k témto vyrob-
kiim. Zamérem spole¢nosti In-
2Bones je, ze tento prostredek
by méli pouzivat pouze lékari
s ndlezitym Skolenim z hle-
diska postupl ortopedickych
zékroku.

INFORMACE

Pokud  budete  potfebovat
jakékoli informace o vyrobcich
nebo jejich pouziti, kontaktujte
svého zastupce nebo distribu-
tora nebo primo vyrobce.
Posledni revize: 10/2022

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT
ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN EHMANZH

SYMBOLER PA MERKINGEN

SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH
SIMBOLURILE UTILIZATE PE ETICHETE

SYMBOLY POUZIVANE NA STITKOCH

SYMBOLER SOM ANVANDS PA MARKNINGEN
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH

+ Al kayta uudelleen

* Mnv enavaypnatponoteite
T0 TIPOIOV

+ Ma ikke brukes om igien

+ Steriloitu sateilytyksella

+ AmoaTelpiBnke pie yprion
aktvoBohiag

+ Sterilisert ved bruk av bestréling

@ + Nie uzywac ponownie ;)%z‘/e‘:‘zigﬁfgé:' yhorzystaniem
: quosueﬁ've;:g‘éa stovne + Produs sterilizat prin iradiere

: Févpe' o alnvérs o  Sterilizované ozarovanim
N ) dte . + Steriliserad med bestralning
+ Nepouzivat opakovang pomoci zéfent
+ Kaytd VVVV-KK mennessa + Erénumero
+ Huepopnvia M}\R: EEEE-MM * Kwdikog napridag
*Brukinnen A/ + Partinummer {nummer}
+ Uzy¢ do RRRR-MM + Numer partii
+ Ase utiliza inainte de AAAA-LL Lo T *Numar de lot
+ Pouzite do RRRR-MM + Cislo $arze
+ Anvand fore ARAA-MM « Partinummer
+ PouZijte do RRRR-MM + Cislo $arze

+ Viitenumero

+ ApiBuoG kataréyou
+ Referansenummer

+ Numer referencyjny
+ Numér de referintd

* Referencné ¢islo

+ Referensnummer

i
m
m

+Valmistuspéiva VVVV-KK

+ Huepopnvia katagkeung EEEE-MM
+Produksjonsdato AAAA-MM

+ Data produkcji RRRR-MM

+ Data fabricatiei AAAA-LL

+Datum vyroby RRRR-MM
+Tillverkningsdatum AAAA-MM

+ Katalogové &islo + Datum vyroby RRRR-MM
+ Valmistaja « Al sterilof uudelleen

+ KataokeuaoTrig * Mnv enavanootelp@veTe

+ Produsent: « Skal ikke resteriliseres.

+ Producent + Nie sterylizowac ponownie
+ Producétor +Anuse resteriliza

+ Viyrobca * Nesterilizujte opatovne
+Tillverkare + Fér ¢j omsteriliseras

+ \lyrobce + Nesterilizujte opakované

+ Al kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

* Mn xpnotoroieite To mpoidv, av n
ouoKevasia Tou €l tooTel {npid

+ Ma ikke brukes hvis emballasjen
er skadet

+ Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

+ Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

+ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
+ Anvénd inte om forpackningen
arbruten

+ Nepouzivat, je-li obal poskozeny

®

BH

+ Varoitus, katso kayttoohjeet

+ Mpodoy, GupBOUNEVTEITE TIC,
obnyiec xpriong

+Obs, se bruksanvisning

+ Przestroga, patrz instrukcje
uzytkowania

+ Atentie! Consultati instructiunile
de utilizare

+ Upozornenie, pozri névod na
pouzitie

+Varning, se bruksanvisningen

+ Upozornéni, viz ndvod k pouziti

laTpoTexvooyIkd mpoiovta

+ Tuote tayttaa laakinnallisié laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY vaatimukset
+ To mpoiov mhnpoi Tig anartraelg Tou napdvrog g Odnyiag 93/42/EOK ayeTika pe Ta

+ Produktet er i samsvar med kravene i direktiv 93/42/EEC for medisinsk utstyr
C € 2797+ Wyrdb jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow medycznych
« Produsul este conform cu cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
+ Vyrobok splfia poziadavky smernice 93/42/EHS pre zdravotnicke pomdcky
+ Produkten uppfyller kraven i Direktiv 93/42/EEG for medicintekniska produkter
+ Vyrobek spliuje pozadavky smémice 93/42/EHS pro

é prostredky

|aékérin maarayksesta.

med rekvisisjon fra lege.

nalekarsky predpis.

enligt forskrivning av en lakare.

nebo na jejich prikaz.

+ VAROITUS: Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myyntiin ld&kérin toimesta tai

+MPOZOXH: H ouoanovélum vopoBeoia Twv HIA meplopiCet v nwAnen autrig g
81dTagnG povo o€ 1aTpd i katomy eviorg [aTpod.
+ FORSIKTIG: Ifelge amerikansk foderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller

+ PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu medycznego
Rx ONLY wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.

+ ATENTIE: Legea federald (SUA) permite vénzarea acestui dispozitiv numai de catre un

medic sau la recomandarea acestuia.

+ UPOZORNENIE: Federainy zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na lekéra alebo

+0BS: Amerikanska (USA) federala lagar begrénsar forséljning av denna produkt till eller

+UPOZORNENI: Federaln zakony (USA) povoluji prode] tohoto prostredku pouze Iékafim
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