KAYTTOOHJEET * DUAFIT ®

STERIILIT IMPLANTIT

JALKAKIRURGIAAN -

KERTAKAYTTOINEN
Taté tuotetta saavat késitelld ja/
tai istuttaa vain HYVIN PEREH-
DYTETYT ja PATEVAT HENKILOT,
jotka TUNTEVAT nama KAYT-
TOOHJEET.

1. Laakinnaéllisen laitteen
kuvaus

DUAFIT®-implantti on suunniteltu
PIP-nivelen luudutusleikkaukseen
ja sitd on saatavana erikokoisina.
Ne on valmistettu polyeetterieetter-
iketonista (PEEK) standardin ASTM
F2026 mukaisesti

Nama laakinnalliset laitteet myy-
daan steriileina.

Sateilyttamalla steriloidut elementit
on altistettu vahintdédn 25 kGy:n
gammasateilylle.

Nama laitteet eivat sisalla ftalaat-
teja, ellei merkinndissa ole toisin
iimoitettu.

2. Kayttéaiheet
DUAFIT®-implantti on tarkoitettu
pienempien varpaiden PIP-nivelen
luudutusleikkaukseen.
Esimerkkeina:

- jaykka tai puolijaykka
vasaravarvasepamuodostuma

- epéonnistuneen
nivelenmuovaustai
luudutusleikkauksen
tarkistaminen

- 2.varpaan lyhennys.

3. Vasta-aiheet

Implanttia ei saa kayttaa potilaalle,

jolla on talla hetkelld tai jolla on

aiemmin ollut:

- akuutteja tai kroonisia
tulehduksia, olivatpa ne paikallisia
tai systeemisia,

- aktiivisia infektioita,

- Herkkyys/allergia
implanttimateriaaleja kohtaan (ks.
kohta 1)

4. Varoitukset ja

varotoimet

Laakarin on maaritettava, sopiiko

implantti potilaille, joilla on jokin

seuraavista tiloista:

- Huono fyysinen yleiskunto

Luumuutoksia, jotka voivat
vaarantaa implantin kiinnittymisen
jaykkyyden (esimerkkeina:
osteoporoosi, akuutti kystinen
muutos, akuutti osteopenia,
luukasvain jne.)

- Steroidijohdannaisten kaytto,
kemoterapia, ... jne.

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

Liikalihavuus

- Heikentynyt haavojen
parantumiskyk:

- Verisuonistohairiot

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

5. Komplikaatiot

Komplikaatioita voivat olla muun

muassa seuraavat:

- Implantin lasndolon aiheuttama
kipu, epdmukavuus tai
epanormaalit tuntemukset

- Taipuminen, I6ystyminen ja/tai
rikkoutuminen

- Implantin asennon siirtyminen

- Luukato, joka johtuu
kuormituskadosta

- Toistuva epdmuodostuma,
korjauksen menetys

- Viivastynyt liitos tai valenivel

- Kudosarsytys (janne, hermo,
pehmytkudos)

- Infektiot, hematooma, allergia,
tromboosi

6. Implantin kéaytto

Kirurgisten tekniikoiden tuntemus,
implanttien oikea pienentaminen,
valinta ja sijoittaminen seka leik-
kauksen jélkeinen potilaan hoito
ovat onnistuneen lopputuloksen
kannalta olennaisia nékokohtia.

Potilaan valintaperusteet ovat kiru-

rgin vastuulla.

Jokaisen kirurgin on arvioitava to-

imenpiteen ja toimenpiteen aikana

kaytettyjen instrumenttien asian-
mukaisuus oman koulutuksensa ja
kokemuksensa perusteella.

6.1. Toimenpidettd ennen

- Lue huolellisesti Kirurginen
tekniikka.

- Kéyta réntgenkuvia
varmistaaksesi, etta implantti
voidaan sovittaa kyseiseen
niveleen (kuorikerrokset liian
ohuita, luunvarsi hyvin leved tai

liian kapea).

- Vain In2Bonesin suunnittelemia
ja valmistamia instrumentteja
tulisi kayttad yhdessa implanttien
kanssa.

- Valmistele kaikki kirurgiseen
toimenpiteeseen tarvittavat
implantit ja instrumentit. Ala
yrita kirurgista toimenpidetta
ei-toiminnallisella, rikkoutuneella,
epailyttavalla tai vaurioituneella
instrumentilla.

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

- Implanttien koko ja lukumaara
on arvioitava leikkausta
edeltavien rontgenkuvien
perusteella.

- Mittausten jalkeen jokaista
sopivan kokoista implanttia on
oltava useampia kappaleita, jotta
leikkausta varten on riittavésti
inventaariota.

- Jokaisesta koosta tulee olla
saatavilla lisdimplantti, jolla
korvataan implantit, jotka voivat
vahingossa kontaminoitua
leikkauksen aikana.

- Ennen ensimmaista leikkausta
kirurgin ja avustajien tulee
kasitell& instrumentteja
tutustuakseen materiaaliin.

6.2. Toimenpiteen aikana

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

- Implantteja tulee kasitella varoen
naarmuuntumisen vélttdmiseksi
(alkavan murtumisen vaara).

- Implanttia ei saa missaén
tapauksessa muuttaa.

- Vaihtoehtoisten
kiinnitysmenetelmien tulisi olla
kéytettévissa intraoperatiivisesti.

- Instrumenttisarjan avaaminen
on tehtéva aseptisten olojen
mukaisesti.

- Tarkista pakkauksen ja
merkintdjen eheys ennen kayttoa.

- Ala kdyta implantteja, joiden
pakkaus on avattu tai vaurioitunut
leikkaussalin ulkopuolella.
Sisapakkausta on kasiteltava
steriileissa olosuhteissa (henkilt/
instrumentit).

6.3. Toimenpiteen jalkeen

- Réntgenkuvia on otettava
saannollisesti leikkauksen
jélkeisen edistymisen
tarkistamiseksi ja
komplikaatioiden estamiseksi.

- Potilaalle tulee antaa
yksityiskohtaiset ohjeet laitteen
kaytOsté ja rajoituksista.

Jos osittaista kuormitusta
suositellaan tai vaaditaan ennen
luuliitoksen kokonaan luutumista,
potilasta on varoitettava siita,
ettéd komponenttien taipuminen,
16ystyminen tai rikkoutuminen
ovat komplikaatioita, joita voi
esiintya liiallisen tai liian varhaisen
painolla kuormittamisen

tai liiallisen lihastoiminnan
seurauksena. Leikkauksen
jalkeinen hoito ja fysioterapia
tulee suunnitella siten, etta

siiné estetéén leikatun raajan
kuormitus, kunnes raaja on
selkeasti stabiili.

Potilasta on kehotettava
iimoittamaan kirurgilleen kaikista
epétavallisista muutoksista
leikatussa raajassa. Jos
todisteet viittaavat implantin
18ystymiseen (erityisesti kipu
ja asteittaiset muutokset
rontgenkuvissa), suositellaan
tehostettua tarkastusaikataulua ja
potilasta voi olla syyta ohjeistaa
uusilla varoituksilla ja neuvoilla
aktiivisuuden rajoittamisen
suhteen.

- Potilasta on kehotettava
hakeutumaan nopeasti
la&karinhoitoon mahdollisten
infektioiden varalta, olipa
kyseessa sitten leikatusta
raajasta tai muusta kehonosasta.

6.4. Uudelleenkaytto /

uudelleensterilointi

Kertakayttoisiksi tarkoitettuja

tuotteita ei saa kayttda uudelleen

(katso symbolit). Uudelleenkayttd

voi vaarantaa laitteen rakenteel-

lisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, mika voi johtaa
potilasvahinkoon, sairauteen tai
kuolemaan. Liséksi kertakayttolait-
teen uudelleenkayttd voi aiheuttaa
kontaminaatioriskin potilaalta
toiselle potilaalle tai kayttajalle.

Implanttia, joka on joutunut ko-

sketuksiin veren, kudoksen ja/tai

eritteen/materian kanssa, ei saa
koskaan kéyttééd uudelleen. Se on
kasiteltdva sairaalan protokollan

mukaisesti. Vaikka ne saattavat
nayttda vahingoittumattomilta, im-
planteissa voi olla vikoja ja siséisia
rasitusjélkia, jotka voivat aiheuttaa
materiaalin vasymisen.

Yhti6 kieltaytyy kaikesta vastuusta
tallaisen uudelleenkayton yhtey-
dessa.

Steriileind  myytyjen  laitteiden
uudelleensterilointi on kielletty.
7. Sailytys

Sailyta kuivassa paikassa.

8. MAGNEETTIKUVAUS/
SKANNAUS

DUAFIT®-implantti on valmistettu
polyeetterieetteriketonista, joka on
ei-ferromagneettinen materiaali.
Potilasta tulee pyytdd mainit-
semaan jarjestelmallisesti, etta
hanen jalkaansa on istutettu kiru-
rginen implantti.
DUAFIT®-implantin  turvallisuutta
ja yhteensopivuutta magneettiku-
vausymparistdssa ei ole arvioitu.
Sité ei ole testattu kuumenemisen,
siirtymisen tai kuvavirheiden varal-
ta magneettikuvausymparistossa.
DUAFIT®-implantin  turvallisuutta
magneettikuvausympéristossa  ei
tunneta. Potilaan skannaus, jolla
on tama laite, voi johtaa potilasva-
hinkoon.

9. Tietoa tuotteista /
Vastuu

In2Bones on noudattanut
kohtuullisia varotoimia materiaal-
ien valinnassa ja naiden tuotteiden
valmistuksessa. In2Bones sulkee
kuitenkin pois kaikki oikeudelliset
takuut, olivatpa ne nimenomaisia
tai implisiittisia, mukaan lukien,
mutta ei rajoittuen, epéasuorat
takuut markkinoitavasta laadusta
tai soveltuvuudesta tiettyyn kéyt-
t66n. In2Bones ei ole missaan
olosuhteissa vastuussa mistaan
menetyksista, vahingoista tai niihin
liittyvista kustannuksista tai tapah-
tumista, jotka liittyvat suoraan tai
epasuorasti tdman tuotteen kéyt-
toon.

In2Bones ei ota eikd valtuuta
mitaan kolmatta osapuolta ottama-
an puolestaan mitdan muita naihin
tuotteisiin liittyvid vastuita. In2Bo-
nesin tarkoituksena on, ettd tata
laitetta saavat kayttaa vain lagkarit,
jotka ovat saaneet asianmukaisen
koulutuksen sen kayttéa varten
ortopedisen kirurgian tekniikoista.
TIETOA

Jos tarvitset tietoja tuotteista
tai niiden kaytostd, ota yhteytta
edustajaasi tai jalleenmyyjéési tai
suoraan valmistajaan.

Viimeisin tarkistus: 10/2022

EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ - ZTEIPA
EMOYTEYMATA DUAFIT® A
XEIPOYPTIKH TOY MOAOZ -
MIAZ XPHZHZ
To mpoidv autd mpenel va

XxpnoJoroleirat Kau/h
epputeveTal amnd MPOZQMA ME
KATAAAHAH  KATAPTIZH KA
MPOZONTA, MOY EXOYN AABEI
FNQZH  autwv  Twv  OAHIION
XPHZHZ.

1. Nepypadn Tov
LaTPOTEXVOAOYIKOD
npoiévtog

To epdutevpa apbpddeong DU-
AFIT® ¢xel oxedlaotel yla Tnv
eyyug pecodalayyikr  apbpwon
kal Slatibetal oe Slapopa peyeon.
Eivat kataockevaopevo and PEEK
(MoAvalBepoKkeTOVN) CLPGWVA HE
TO MpoTUTIO ASTM F2026

Auta Ta LATPOTEXVONOYIKA
TPOIGVTA MWAOLVTAL OTEIPA.

Ta oTolkeia mou arnooTelpwWvovVTal
He TNV Xprion akTivoBoAiag €xouv
ekTEDel 0  QaKTIVOPROAI yapua
TOULAGXIOTOV 25KGy.

O dlatdgelg auTteg dev TePLEXOLY
GOANKES eVWOELG, EKTOG AV AUTO
avapépeTal oTNV ETIKETA.

2. Evéeigelg

To epdputevpa DUAFIT®  éxel

oxedlaoTel yla TV KabnAwon tng

apBpOSECNG TNG HECODAAAYYIKAG

4pBpwong TwV PIKPWY SaKTUAWY

TOUL TTOSOC.

Ta napadeiypara nephapBavouv:

- akapmn ) Shokaumtn
oduPoSaAKTUAIC

- avaBewpnon anotuxnuévng
apBpoMAaoTIKA 1 apBpddeong

- Bpdéixuvon Tou 20u SAKTVAOL.

3. Avtevoeielg
To epduTELPa Sev TPEMEL va
xpnoworoleitat oe acBeveig mou
rmpouon’](ouv 1 £XOLV IOTOPIKO:
- Oelag 11 xpOVIag GAEYHOVAG,
TOTIUKAG ) CLUOTNHATIKAG,

- EVEPYWV AOWHWEEWY,

- ELALCONOIWV/AAAEPYIWY OTA
LAIKA TOL EPPUTELPATOG (BA.
napaypado 1)

4. NMpoeidononoelg Kat

nPoPLAAEELG

O latpog mpénel va kabopioet eV

TO ePGUTELHA Elval KATAAANAO YA

aobeveic Mou TApoLClalouy pia

and Ti¢ napakdTw nabroelg:

- Aev gival og KaAr) YeVIKH GUCIKNA
katdotaon

- MaBoAoyieg Twv 00TWV MOV
evdexeTal va BEcouy og Kivouvo
v akapypia TNG KaBnAwaong
pEOW TOL ePGUTELHATOC (VIO
TIapAadelypa: 00TEOTIOPWON,
ofeleq KUOTIKEG MaBnoelg, ofela
oaTeonevia, OyKo 00TWY, KATT...)
Xpnotporolovy mapdywya
oTepoeldwy, LroBailovTal oe
xnuewoBepareia, ..., KA.

- E€apTnon n/kat katdypnon
and PuxoTPOTES OVTIEG r/Kal
owoérnvevpa f/kal karnvo

- Maxvoapkia

- Almqpaxsc NG EMOVAWONG
TIANYWV

- Ayyelakn dlatapaxr

- AcBeveic Tou bev erBLpOLY
n dev eival oe B6¢on va
CLPHOPPWOOLV PE TIG
UETEYXEIPNTIKEG 0dNYieg.

5. ETUnMAoKEG

Ol eTMAOKEG PTIOPOLV EVOEIKTIKA

va nepiiappavouv:

- Mévo, evoxAnon 1 pn
GULCIONOYIKEG aloBnoelg Adyw TNG
TIAPOLCIAG TOL EPGUTEVPATOG

- Kappn, xaAdpwon r/kat Bpavon
MeTaTomnion Tou epduTELUATOS

- AnwAela ooTol Aoyw TNG
anopodpTiong (stress shielding)

- Endvodo g ducpopdiag,
anwAela Tng S1pbwong
KaBuotepnuévn nwpwon
PeuddpBpwon

- Epebilopo 1oTwv (TévovTa,
VELPOU, HAAOKWY popiwv),

- Mohbvoelg, alpdtwua, ailepyia,
OpopBwon

6. Xprion Tou
epdpuTEOUATOG
H yvon Twv  XEPOUPYIKWY
TEXVIKWY, n opbr) avdrtafn, n

0pBr) ermAoyn Kal TormoBETnon Twv

EUGUTELHATWY KAl N KATAAANAN

peTeyXeEPNTIK  Slaxeiplon  Tou

aoBevolg  amoteholv  CWTKA
oTolxeia  emuTuxoLG  €kBaong.

Ta  KpTApK@  emAOYRg  Twv

aoBevv anotelolv evBlvn ToL

XEPOLPYOU.

K&Be xelpoupyodg odeilel  va

a€lohoyel TNV KAaTtaAnAdTNTA TNG

Sladikaociag kal Twy epyareiwv mou

xpnolporotel katd tnv dladikaaia,

Baoel me SIKAG ToU(TNG)

KAtapTiong Kal eprelpiac.

6.1. MpoeyxelpnTika

- MeAeTATE TIPOCEKTIKA TNV
XelpoupyIkr| TEXVIKA.

- Xpnolporoleite akTivoypadia yia
va BeBawBeite 0TI TO epdUTELHA
UTIOPEL va MpooappooTel oTnv
OXETIK ApBpwon (TOAD AemTOq
®AOIOG, Sladuon TOAL TIAATIA A
TIOAD OTEVN).

- Mévov Ta epyaleia ou gxouv
0xedlaoTel Kal KATAOKELAOTET
ané v In2Bones npérnet va
XpnotgortolotvTal oe cuvdLaoud
He Ta eupuTELHATA.

- Etopadete 6Aa Ta epdputELPATA
Kal Ta epyaAeia mou eivat
anapaitnTa yia TNV XepoupyIKr
eneppaon. Mnv emixelpeite
va MPAyHATOTOOETE
XEIPOULPYIKN ETEPBACN WE €va pn
AEITOUPYIKO, POAPUEVO, LTIOTTTO I
KATEOTPAUPEVO EPYAAEio.

- H otelpdTnTa €ival eyyunpévn
edoooV N cuokeuaocia Sev Exel
urooTel PBoPEC Kat Sev Exel
TIAPENBEL N NuEPOUNVia loXVoG
g oTelpdTNTAC.

- To péyebog kat To TANBoG
TWV EPPLTELPATWY TIPETIEL
va afloroyeital Baoel Twv
TIPOEYXEIPNTIKWY AKTIVOYPAPIWV.

- MeTd TIG PETPNOELS, €vag
apBpodS epPUTELPATWY KABE
KATAAANAOU peyEBOLG TIPETEL va
elvat 5la6€o1uog oLTWEG WOTE Va
UTTAPXEL ETIAPKEG anodBepa yla
TNV XELPOLPYIKH eTTEPBAON.

- 'Eva erumAéov epdputevpa and
KGBe péyebog mpérmel va eivat
SlaBEOIO YIa va aVTIKATAOTHOEL
orolodATIOTE edLTELHA TIBAVA
HOALVOET KaTé AGBOG KATA TNV
SIGpKela TNG enéppaonc.

- Mpv ané tnv mPWTN XEPOLPYIKNA
enéppaon, o xelpoupyos Kat ot
BonBoi Tou mpérnel va xelpilovtat
Ta epyaleia oUTWG WoTe va
£€0IKEIWOOLY PE TO LAIKO.

6.2. AleyXelpnTika

- H xelpoupyikn enéppaon
TPETIEL Va Tipaypatornoleiral
and xelpoupyd Tou SIABETEL TV
KATAAANAN epmelpia oTov Topéa
NG 0PBOTEDIKAG KAl OE AUTOV
Twv dladpdpwv oTadiwv Tov
neplypddovtal oTnv XePOLPYIKNA
Texvikn.

- XelpiCeoTe Ta gupuTELHATA
TIPOOEKTIKA, YIa VA arodLyeTe
K&BE xapaypa (kivéuvog
apxouevng Bpavone).

- To eppUTELHG SEV TIPETIEL OE
Kapia MepInTwon va unooTet
Tporornoinon.

- EvaAAakTIkEG péBodol
OTEPEWONG TIPETEL Va eival
Slabéaoipeg dleyxelpnTikd.

- To &volypa Tou OET epyaleiwv
TIPETIEL VA TIPAYHATOTOLETAL 08
AoNTTEG OLVONKEG.

- EAéyxeTe TNV akepaldTNTa TNG
cuokevaciag kat TG onpavong
TPV anod TNV XpAon.

- Mnv xpnolporoleite epduTELUA
TOU OToioV N cuoKevacia Exel
avolxTel f urooTel {nuia ekTO]
TOU Xelpoupyeiou. XelpiCeoTe oe
donnreg oLVONKeg (Mpdowrna/
£PYAAEIQ) TNV ECWTEPIKI
ouokevaoia.

6.3. MeTeyxelpnTtika

- Mpérel va npayparorolobvTat
ava Sla0TAPATA OPIOHEVEG
AKTIVOYPadieq yla va eréyxeTal
N HETEYXEIPNTIKI TIPOOS0G Kal va
TIPOANGOei O1AdNTOTE ETUMAOKN.

- Mpénet va didovtal otov acBevr)
AeTTOpEPEIC 0ONYIEC OXETIKA
HE TNV XPrion Kat Ta 6pla TG
Satagng. Edv, npv anoé tnv
oTabEPr MWPWON TWV 0OTWY,
OUCTVETAL I] AMAITETAL HEPIKT)
$OPTION, 0 aoBevVNC MPEMel va
£xel evnuepwOel 6TL N Kapyn,

n xaAdpwon n n Bpavon

TWV OTOIKEIWY AMOTEAOVV
EMIMAOKEG TIOL EVOEXETAL

va cupBoLV o€ TepimTwon
LTEPPBOAKNG A TPOWPNG
HOPTIONG N LMEPPBOAIKNG
Huikng dpactnplotntag. H
HETEYXEIPNTIKN PpovTida Kal
n pucloBepareia npenel va
eival Sopnpéveq o0TWG WoTe
va npoAapBavetal n ¢popTIon
TOU XEIPOUPYNHEVOU AKPOUL EWG
6ToL N 0TABEPOTNTA VA Elval
npopavngc.

- O aoBevr|g pénet va
evBappLveTal va avadpeépet
OTOV/GTNV XEIPOLPYO TOU
oroladnmoTe acuvnBloTn aAAayn
IapATNEAOCEL OTO XEIPOUPYNHEVO
dkpo. Eav Ta oToleia
LTTOSEIKVVOLV XaAdPWON TOL
epduTELHATOG (IB1AITEPOG TTOVOG
KQl TPOOSEUTIKEG AAAQYEQ
OTIG aKTIVOypadieq) ouvioTaTal
n edappoyn evog EVIATIKOV
TIPOYPAPHATOG EAEYXWVY EVW
elval anapaitnto va 06olv
véa npoeldornoinon kat odnyleg
TIPOG TOV A0BEVN WG P0G
TIEEPAITEPW TIEPIOPICHONE TNG
SpaocTnNPEIOTNTAG TOU.

- O aoBevrg pénet va
evBappuveTal WoTe va AaBel
dueon 1Tk dpovTida yia
oladnmnote pdAvvon dvvatal va
TaPOUCIaoTel, eite 0TO ertinedo
TOU XEPOUPYNHEVOL HENOUG ElTE
oe AANO onpeio Tov CWHATOG.

6.4. Enavayxpnoipornoinon /

EnavanooTteipwon

Ta npoidvta nou éxouv oxedlacTel

WG Hplag xpriong dev TPEMeL va

£1AVaAYPNOILOTIOI0NVTAL

obuBoAa). H enavaxpnmuonomon

propel  va  Bécel  oe  Kivduvo

TNV SopikA  akepaldtnTa  TNG

Slatagng r/kat va odnynoel oe

Suohettovpyia TNG SlTtagng mou

pmopet va £Xel WG AnoTEAECHA TOV

TPAUUATIOPO, TNV acBévela ) Tov

Bavato Tou acBevolc. Mepattépw,

n enavaxpnolgoroinon Slatagng

plag xpnong propeivacuvenayeta

kivdOvoug podAuvong Tou  evos
aoBevolG and Tov AoV 1 Tou
xpnotn. Onowdnnote euduTELUA
£xel AepwBel pe aipa, 10Td r/kat

LVYPA/UAIKO Oev TIPETEL TIOTE va

enavayenolporoleTal. Mpénel

va avtpetwrietat  cOpdwva

HE TO OXETIKO TIPWTOKOAAO TOUL

VOOOKOMEIOL. AKOPn ki av &ev

daivovTal va €xouv vnooTei {nuia,

Ta epduTELUATA  EVOEXETAL VA

MapoucIalovy  EAATTWHATA KAl

HOPPEG ECWTEPIKAG Katandvnong

TOU WMopPoLV va odnynoouv oe

KOTIWON TOL UAIKOU.

H etaipeia dev avarapBavel kapia

eublvn oTnNV TMepinTwon TETolAq

£MAVAXPNOIOTIOINONG.

AnayopeleTaln enavanooTeipwon

Twv  olatdewv oL  TWAoLVTAL

oTeipeq.

7. Amtobrikevon
AnobnkeLeTe og ENPO PEPOG.

8. Amelk6vion HayvnTikoo
ouvtovicpoL (MRI)/
Topoypadia (SCANNER)
To epdutevpya DUAFIT®  eival
KATAOKELACHEVO  ard PEEK
(moAuaBepokeTdvn), oL eival pn
OldNPOHAYVNTIKO LAIKO.

Mpénel va {nTeital arnoé Tov actevn
va avapépel cuoTNUATIKA  OTL
PEPEL XEIPOUPYIKO epdUTELUA OTO
TIO0L.

To eppuTtevpga DUAFIT®  Sev
€xel agloloynbel wg TPOG TV
aochalela kal TNV oupBatotnTa
TOU O TEPBANOV  payvnNTIKOD
ouvtoviopol  (MR).  Aev  éxel
uUTTIOPANBEel 0e SOKIPEG OXETIKA PE
NV dvodo Tng Beppokpasiag, TNV
petatoron f TG Peudoelkdveg

oe TEePIBAAOV payvnTikou
cuvtoviopol (MR). H aocodrea
ToU  epdutevpatoqg  DUAFIT®
oe TEPIBANAOV payvnTikoL

ouvtoviopgoL (MR) eival dyvwoTtn.
H oGpwon aoBevolg mou pEPeL
v Sldtagn autr| priopel va éxel
WG aroTEAECHA TOV TPAUUATIOHO
Tou.

9. MAnpodopieg oxeTika
pe Ta npoiévra / Eveovn

H In2Bones éxel AaBel ebhoyeg
TIPOPUAAEEIG KATA TNV ermAoyn
TWV UVAIKWV Kal TNV KAtackeun
Twyv TpoidvTwy  autwv.  Opwg,
n In2Bones  arokAelel TNV
TIapoxn  OloONATOTE  VOMIKNAG
eyyunong, PNTAG N CWMNENG,
mepilapBavopévng,  xwpic  va
TIEPIOPICETAL OE AUTHY, OlacdATIOTE
eyyvnong Tmepli TG ayopaiaq
TIOOTNTAG 1 TNG KATAAANASGTNTAQ
YO OUYKEKPIPEVN  xprion.  2e
kapia mepintwon n In2Bones dev
Suvatal va BewpnBei urevBuvn
yla owadnrote anwiela, ¢npia n
OXETIKEG damndveg ) oupBavTa, oe
dueon 1y €gpeon oLvdeon pe TNV
XPAHoN TOL TPOIGVTOC AUTOU.

H In2Bones &ev avalauBdvel kat
dev  efouolodbotel kavéva TpiTo
HEPOG va avahdBel ek HEPOUG
™G kapia dAAn eublvn oe oxéon
pe ta mpoidvta autd. H napovoa
daragn éxel oxedlaotel and tnv
In2Bones® yla va xpnotporoleitat
pévov and [aTpoug Ol OTIoioL EX0LV
AGBel TNV KATGAANAN  katdpTtion
OTIC TEXVIKEG TNG OpBOTESIKNG

XEIPOVPYIKAG.

NMAHPO®OPIEZ

Eav XPelaleoTe oladnmnote
TAnpodopia  OxeTkA pe 1A

TpolovVTa 1 TIG XPAOEIG TOUG,
TIAPAKAAElOBE va ETIKOWVWVNOETE
pe Tov avmmpdowro 1) Tov
Slavopéa oag A va ETIKOIVWVAOETE
QUEDQ PE TOV KATACKELAOTH.
Teheutaia avaBewpnon: 10/2022

NORSK

BRUKSINSTRUKSJONER -
DUAFIT®

STERILE IMPLANTATER FOR
FOTKIRURGI - ENKELBRUK
Dette produktet ma handteres og/
eller implanteres av TILSTREKKE-
LIG OPPLART og KVALIFISERT
person, som er Kklar over denne
BRUKSANVISNINGEN.

1. Beskrivelse av det
medisinske utstyret
DUAFIT® implantat for arthrodese
er designet for proksimale inter-
falangeale ledd og er tilgjengelig i
forskjellige storrelser.

De er laget av PEEK (Poly Ether
Ether Ketone) i henhold til standard
ASTM F2026

Dette medisinske utstyret selges
sterilt.

Elementer som strélesteriliseres,
har blitt eksponert for minimum
25kGy gammastraling.

Disse enhetene inneholder ikke
ftalater med mindre dette er angitt
pa etiketten.

2. Indikasjoner

DUAFIT® Implantatet er beregnet

for fiksering av proksimal interfa-

langeal leddartrodese i de mindre

teerne.

Eksempler inkluderer:

- stiv eller halvstiv
hammertadeformitet

- revisjon av mislykket artroplastikk
eller artrodese

- 2. té-forkorting.

3. Kontraindikasjoner

Implantatet skal ikke brukes pa en

pasient som har, eller har tidligere

historikk med:

- akutte eller kroniske betennelser,
enten lokale eller systemiske,
aktive infeksjoner,

- falsomhet/allergi mot
implantatmaterialene (jfr. avsnitt

1).

4. Advarsler og

forsiktighetsregler

Legen mé fastsla om implantatet er

passende for pasienter som har en

av folgende tilstander:
Har ikke god generell fysisk
tilstand

- Beinpatologier som kan
kompromittere stivheten
til implantatfikseringen (for
eksempel: osteoporose, akutt
cystisk utvikling, akutt osteopeni,
beinsvulst, etc...)

- Bruk av steroidderivater,
kjemoterapi, ... etc.

- Narkotikaog/eller alkoholog/
eller roykeavhengighet og/eller
-misbruk

- Overvekt

- Kompromittert sérheling

- Vaskuleer lidelse

- En pasient som ikke vil eller ikke
er i stand til & felge postoperative
instruksjoner

5. Komplikasjoner

Komplikasjoner kan omfatte, men

er ikke begrenset til:
- Smerter, ubehag eller uvanlige
fornemmelser pa grunn av
implantatet.

- Boyning, lesning og/eller
brekkasje

- Migrering av implantatposisjonen

- Bentap som folge av
belastningsreduksjon ved
inaktivitet.

- Gjentakelse av deformasjoner,
korreksjonstap

- Forsinket forening eller
pseudartrose

- Vevsirritasjon (sener, nerver,
blotvev)

- Infeksjoner, hematom, allergi,
trombose

6. Bruk av implantatet

Kunnskap om kirurgiske teknikker,

riktig reduksjon, valg og plasser-

ing av implantater og postoper-
ativ pasientbehandling er viktige
hensyn for et vellykket resultat.

Kriteriene for pasientseleksjon er

kirurgens ansvar.

Hver kirurg ma evaluere hvor pas-

sende prosedyren og instrument-

ene som brukes under prosedyren
er, basert pad hans eller hennes
egen oppleering og erfaring.

6.1. Preoperativ

- Les Kirurgisk Teknikk noye.

- Bruk rentgen for & sikre at
implantatet kan tilpasses det
aktuelle leddet (barkbarken er for
tynn, en diafyse veldig bred eller
for smal).

- Kun instrumentene som
er designet og produsert
av In2Bones skal brukes i
kombinasjon med implantatene.

- Klargjor alle nedvendige
implantater og instrumenter for
den kirurgiske prosedyren. Ikke
forsek en kirurgisk prosedyre
med et ikke-funksjonelt,
odelagt, mistenkelig eller skadet
instrument.

- Steriliteten er garantert sa lenge
emballasjen ikke er skadet, og for
utlopet av sterilitetsgyldigheten.

- Sterrelse og antall implantater
ber vurderes ut fra de
preoperative rontgenbildene.

- Etter malingene skal et utvalg
implantater fra hver adekvat
storrelse gjores tilgjengelig, slik at
det finnes tilstrekkelig tilgang for
operasjonen.

- Et ekstra implantat fra hver
sterrelse bor veere tilgjengelig
for & erstatte et implantat som
ved et uhell kontamineres under
operasjonen.

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

6.2. Preoperativt

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

- Implantater ber handteres med
forsiktighet for & unngé riper (fare
for begynnende brudd).

- Implantatet skal ikke modifiseres
under noen omstendigheter.
Alternative fikseringsmetoder ber
veere tilgjengelige intraoperativt.

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

- Kontroller integriteten til
emballasje og merking for bruk.

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

6.3. Postoperativt

- Det bor tas rentgenbilder med
jevne mellomrom for & kontrollere
den postoperative fremdriften,
samt for & forhindre eventuelle
komplikasjoner.

- Pasienten skal gis detaljerte
instrukser om bruken av og
begrensningene til utstyret. Hvis
delvis vektbeering anbefales
eller er nadvendig for fast
bensammenvekst, mé pasienten
advares om at bayning, lesning
eller brudd pé komponentene
er komplikasjoner som kan
oppsté som felge av overdreven
eller tidlig vektbaering eller
overdreven muskelaktivitet.
Postoperativ pleie og fysioterapi
bor struktureres slik at belastning
av den operative ekstremiteten
forhindres inntil stabiliteten er
tydelig.

- Pasienten skal oppfordres til &
rapportere uvanlige endringer
i den opererte ekstremiteten til
kirurgen sin. Hvis noe tyder pa
at implantatet losner (spesifikke
smerter og progressive endringer
i rontgenbildene), anbefales det
en intensivert kontrolltidsplan,
og en ny advarsel og
instrukser til pasienten kan
veere aktuelt om ytterligere
aktivitetsbegrensninger.

- Pasienten ber oppmuntres til & f&
oyeblikkelig legehjelp ved enhver
infeksjon som kan oppst4, enten
det er pa operert lem eller andre
steder i kroppen.

6.4. Gjenbruk / omsterilisering

Produkter som er tiltenkt engangs-

bruk, ma ikke gjenbrukes (se sym-

boler). Gjenbruk kan skade utsty-
rets strukturelle integritet og/eller
fore til utstyrssvikt, som i sin tur
kan fore til pasientskade, -sykdom
eller -ded. Videre kan gjenbruk av
engangsutstyr fore til en risiko for
kontaminering fra en pasient til en
annen, eller til brukeren. Ethvertim-
plantat som har blitt tilselt av blod,
vev og/eller veeske/materie, skal
aldri gjenbrukes. Det m& handteres

i henhold til sykehusets reglement.

Selv om de kan virke uskadet, kan

implantatene ha defekter og indre

stressmonstre som kan forarsake
tretthet i materialene.

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. MRI/SCANNER

DUAFIT® implantatet er produsert
i PEEK, som er et ikke-ferromagne-
tisk materiale.

Pasienten bor bes om systematisk
& nevne at de har et kirurgisk im-
plantat i foten.

DUAFIT® implantatet har ikke blitt
evaluert for sikkerhet og kompati-
bilitet i MR-miljoet. Det er ikke blitt
testet for oppvarming, migrering
eller bildeartefakter i MR-miljoet.
Sikkerheten til DUAFIT® implantat
i MR-miljoet er ukjent. Skanning av
en pasient som har dette utstyret,
kan forérsake pasientskade.

9. Informasjon om
produktene / Ansvar
In2Bones har tatt rimelige forholds-
regler i valg av materialer og i pro-
duksjonen av disse produktene.
In2Bones fraskriver seg imidlertid
enhver juridisk garanti, enten ek-
splisitt eller implisitt, inkludert, men
ikke begrenset til, enhver implisitt
garanti for salgbar kvalitet eller eg-
nethet for et spesifikt bruksformal.
In2Bones kan ikke under noen
omstendigheter holdes ansvarlig
for tap, skade eller relaterte kost-
nader eller hendelser, direkte eller
indirekte knyttet til bruken av dette
produktet.

In2Bones patar seg ikke, og autor-
iserer ingen tredjepart til & pata seg
pé sine vegne, noe annet ansvar
knyttet til disse produktene. Hen-
sikten med In2Bones er at denne
enheten utelukkende skal brukes
av leger som har fatt passende op-
pleering i teknikker for ortopedisk
kirurgi for den spesifikke bruken.
INFORMASJON

Dersom det er nedvendig med
informasjon om produktene eller
bruken av dem, ta kontakt med
representanten eller distributeren
din, eller ta direkte kontakt med
produsenten.

Siste revisjon: 10/2022

POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
* DUAFIT®

STERYLNE IMPLANTY

DO CHIRURGII STOPY -
JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Ten wyréb medyczny moga
obstugiwaé  i/lub  wszczepia
OSOBY, KTORE PRZESZtY OD-
POWIEDNIE SZKOLENIE | OSOBY
WYKWALIFIKOWANE, ZNAJACE
niniejsza INSTRUKCJE UzYT-
KOWANIA.

1. Opis wyrobu
medycznego

Implant DUAFIT® do artrodezy jest
przeznaczony do stawu miedzy-
paliczkowego blizszego i jest
dostepny w réznych rozmiarach.
Wykonano go z PEEK (polieteroet-
eroketon) zgodnie z normg ASTM

Te wyroby medyczne sa
sprzedawane w stanie sterylnym.
Elementy sterylizowane promienio-
waniem zostaty poddane dziataniu
minimum 25 kGy promieniowania
gamma.

Te wyroby medyczne nie zawi-
erajg ftalandw, chyba Ze jest to
zaznaczone na etykiecie.

2. Wskazania

Implant DUAFIT® przeznaczony

jest do mocowania artrodez stawu

miedzypaliczkowego blizszego
palcow mniejszych.

Przyktady:

- sztywne lub potsztywne
znieksztatcenie palca
mtotkowatego u nogi

- rewizja nieudanej artroplastyki
lub artrodezy

- skrécenie drugiego palca.

3. Przeciwwskazania
Implantu nie mozna stosowaé¢ u
pacjenta, u ktérego obecnie lub w
przesztosci wystepowaty:

- ostre lub przewlekte stany
zapalne, zaréwno miejscowe jak i
ogdlnoustrojowe,

- aktywne infekcje,
wrazliwo$¢/alergia na materiaty,

z ktérych wykonany jest implant
(patrz punkt 1).

4. Ostrzezenia i $rodki

ostroznosci

Lekarz musi oceni¢, czy implant

jest odpowiedni dla pacjentéw, u

ktérych wystepuje jakikolwiek z

ponizszych standw:

- Brak dobrej ogéInej kondyciji
fizycznej

Patologie kosci, ktére moga
wptyngc na sztywno$c
mocowania implantu (przyktady
to: osteoporoza, ostry rozwdj
torbieli, ostra osteopenia, guz
kosci itd.)

- Stosowanie pochodnych
sterydéw, chemioterapia itd.

- Uzaleznienie od narkotykéw i/lub
alkoholu i/lub palenia papieroséw
i/lub ich naduzywanie
Otytos¢

- Trudne gojenie sig ran

- Zaburzenia naczyniowe

- Pacjent nie chce lub nie moze
stosowac sig do zalecen
pooperacyjnych

5. Powiktania
Powiktania  moga
migdzy innymi:

- Bél, dyskomfort lub nietypowe
podraznienie zwigzane z
obecnoscig implantu

- Wygiecie, obluzowanie i/lub
ztamanie

- Migracje implantu

- Ubytek koéci spowodowany
zjawiskiem ekranowania
naprezen

- Nawr6t deformacii, brak korekciji

- Zrost op6zniony lub staw
rzekomy

- Podraznienie tkanek (Sciegno,
nerw, tkanka miekka)

- Zakazenia, krwiaki, alergieg,
zakrzepice

6. Uzycie implantu
Znajomos¢ technik chirurgicznych,
prawidtowa redukcja, wybor i um-
ieszczenie implantéw oraz pooper-
acyjne postgpowanie z pacjentem
sg czynnikami decydujacymi o
powodzeniu leczenia. Za kryteria
wyboru dla pacjenta odpowiedzial-
no$¢ ponosi chirurg.

Kazdy chirurg musi oceni¢ sto-
sowno$¢ procedury i instrumentéw
uzywanych podczas zabiegu na
podstawie wtasnego przeszkolenia
i dodwiadczenia.

obejmowacd

6.1. Postepowanie

przedoperacyjne

- Przeczyta¢ uwaznie Technike
chirurgiczng.

- Wykorzystujgc zdjecia
rentgenowskie upewnic sie, ze
implant jest w stanie dopasowaé
sig do danego stawu (zbyt cienka
kora, trzon kosci bardzo szeroki
lub zbyt waski).

- W potaczeniu z implantami
nalezy stosowaé wytacznie
instrumenty zaprojektowane i
wyprodukowane przez In2Bones.

- Przygotowac wszystkie implanty
i instrumenty niezbedne do
zabiegu chirurgicznego. Nie
prébowac wykonywac zabiegu
chirurgicznego z niedziatajgcym,
ztamanym, podejrzanym lub
uszkodzonym instrumentem.

- Sterylno$¢ jest gwarantowana,
o ile opakowanie nie zostato
uszkodzone i przed uptywem
okresu wazno$ci sterylnosci.

- Wielko$¢ i liczbg implantéw
nalezy oceni¢ na podstawie
przedoperacyjnych zdje¢
rentgenowskich.

- Po dokonaniu pomiaréw, nalezy
przygotowac kilka implantéow
z kazdego odpowiedniego
rozmiaru, aby mie¢ wystarczajgcy
zapas na czas zabiegu.

- Dodatkowy implant z kazdego
rozmiaru powinien by¢ dostepny,
aby zastgpi¢ kazdy implant,
ktory moze zosta¢ przypadkowo
skazony podczas trwania
zabiegu.

- Przed pierwszym zabiegiem,
chirurg i asystenci powinni
manipulowac instrumentami, aby
zapozna¢ si¢ z materiatem.

6.2. Postepowanie

okotooperacyjne

- Operacja powinna by¢
przeprowadzona przez chirurga
z odpowiednim przygotowaniem
w zakresie ortopediiiz
uwzglednieniem poszczegolinych
krokow opisanych w Technice
chirurgicznej.

- Z implantami nalezy
obchodzi¢ sig ostroznie, aby
unikna¢ zarysowania (ryzyko
poczatkowego ztamania).

- W zadnym wypadku nie wolno
modyfikowaé implantu.

- Alternatywne metody mocowania
powinny by¢ dostgpne
$rédoperacyjnie.

- Otwieranie zestawu
instrumentéw musi odbywac sig
w warunkach aseptycznych.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzwc
integralno$¢ opakowania i
oznakowania.

- Nie uzywaé zadnego implantu,
ktorego opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone poza
salg operacyjna. Z opakowaniem
wewnetrznym nalezy obchodzié¢
sig w warunkach sterylnych
(osoby/instrumenty).

6.3. Postepowanie

pooperacyjne

- Nalezy okresowo wykonywaé
niektore zdjecia rentgenowskie,
aby sprawdzi¢ postep
pooperacyjny i zapobiec
ewentualnym powikfaniom.

- Pacjent powinien otrzymaé
szczegdtowe instrukcje
dotyczace uzytkowania i
ograniczen dotyczacych wyrobu
medycznego. Jedli zalecane
lub wymagane jest czgsciowe
odcigzenie cigzaru ciata
przed uzyskaniem mocnego
zrostu kostnego, nalezy
ostrzec pacjenta, ze wygiecie,
obluzowanie lub ztamanie
komponentéw to powiktania,
ktore moga wystapi¢ w wyniku
nadmiernego lub wczesnego
obcigzania ciata lub nadmiernej
aktywnosci miesniowej. Opieka
pooperacyjna i fizykoterapia
powinny by¢ tak skonstruowane,
aby zapobiega¢ obcigzaniu
operowanej konczyny do czasu
uzyskania widocznej stabilnosci.

- Nalezy zachecac¢ pacjenta do
zgtaszania chirurgowi wszelkich
nietypowych zmian w operowanej
konczynie. Jesli dowody
wskazujg na obluzowanie
implantu (szczegélny bl
i postepujgce zmiany w
radiogramach), zaleca sie
zintensyfikowanie harmonogramu
badan kontrolnych. Konieczne
moze by¢ przekazanie
pacjentowi nowych ostrzezen i
instrukcji dotyczacych dalszego
ograniczenia aktywnosci.

- Nalezy zachecac¢ pacjenta do
uzyskania szybkiej pomocy
medycznej w przypadku
wystapienia infekcji, zaréwno na

poziomie operowanej konczyny,
jak i w innym miejscu ciata.
6.4. Ponowne uzycie /
Resterylizacja

Nie  wolno  ponownie  uzy-
waé wyrobéw medycznych
przeznaczonych ~ do  jednora-

zowego uzytku (patrz symbole).
Ponowne uzycie moze naruszy¢
integralno$¢ strukturalng wyrobu
medycznego i/lub doprowadzi¢
do jego awarii, co moze skutkowaé
obrazeniami, chorobg lub $miercig
pacjenta. Ponadto, ponowne uzy-
cie wyrobu medycznego jednora-
zowego uzytku moze stwarzac ry-
zyko skazenia miedzy pacjentami
lub skazenia uzytkownika. Nigdy
nie nalezy ponownie uzywac im-
plantu, ktéry zostat zabrudzony kr-
wig, tkankg i/lub ptynem/materig.
Nalezy z nim postgpowa¢ zgodnie
z protokotem szpitalnym. Nawet
jedli implanty moga wydawac sie
nieuszkodzone, moga mie¢ wady i
wewnetrzne wzory naprezen, ktére
moga powodowac zmeczenie ma-
teriatu.

Firma zrzeka sig wszelkiej odpow-
iedzialnoéci w przypadku takiego
ponownego uzycia.
Resterylizacja ~ wyrobdw
ycznych  sprzedawanych
sterylne jest zabroniona.

7. Przechowywanie
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

8. REZONANS
MAGNETYCZNY/SKANER

Implant DUAFIT® jest wykonany z
PEEK, ktéry jest materiatem niefer-
romagnetycznym.

Nalezy poprosi¢ pacjenta o sys-
tematyczne informowanie o tym,
ze przeszedt zabieg wszczepienia
chirurgicznego implantu w stope.
Implant DUAFIT® nie zostat ocen-
iony pod katem bezpieczenstwa i
zgodnoéci z $rodowiskiem rezo-
nansu magnetycznego. Nie zostat
poddany testom pod katem na-
grzewania, migracji i artefaktow
obrazu w $rodowisku rezonansu
magnetycznego. Bezpieczenstwo
implantu DUAFIT® w $rodowisku
rezonansu magnetycznego jest
nieznane. Skanowanie pacjenta z
wszczepionym implantem  moze
doprowadzi¢ do jego obrazen.

9. Informacje o

wyrobach medycznych /
Odpowiedzialno$é
In2Bones podjat rozsadne s$rodki
ostroznoéci przy doborze mate-
riatéw i w produkcji tych wyrobdw
medycznych. Jednak In2Bones
wyklucza  wszelkie  gwarancje
prawne, wyrazne lub dorozumiane,
w tym, ale nie tylko, wszelkie dor-
ozumiane gwarancje jakosci rynk-
owej lub przydatnosci do okreslo-
nego zastosowania. In2Bones
w zadnym wypadku nie ponosi
odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek
straty, szkody lub zwigzane z nimi
koszty lub zdarzenia, bezposred-
nio lub posrednio zwigzane z
uzytkowaniem tego wyrobu med-
ycznego.

In2Bones nie przyjmuje i nie up-
owaznia zadnych o0s6b trzecich
do przyjmowania w swoim imieniu
jakiejkolwiek innej odpowiedzial-
noéci zwigzanej z tymi wyrobami
medycznymi. Intencjg In2Bones
jest to, aby ten wyrob medyczny
byt uzywany wytacznie przez le-
karzy posiadajacych odpowiednie
przeszkolenie z technik chirurgii
ortopedycznej w zakresie jego sto-
sowania.

INFORMACJA

W przypadku koniecznos$ci uzys-
kania jakichkolwiek informacji do-
tyczacych wyrobéw medycznych
lub ich zastosowan, prosimy o
kontakt z przedstawicielem lub
dystrybutorem lub bezposrednio z
producentem.

Ostatnia korekta: 10/2022

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
- DUAFIT®

IMPLANTURI STERILE
PENTRU CHIRURGIA LA%EI
PICIORULUI - DEVUNICA
FOLOSINTA
Acest produs trebuie sa fie manip-
ulat si/sau implantat de catre PER-
SOANE INSTRUITE CORESPUN-
ZATOR si CALIFICATE, CARE AU
LUAT CUNOST\NTA de aceste IN-
STRUCTIUNI 'DE UTILIZARE.

1. Descrierea
dispozitivului medical

Implantul DUAFIT® pentru artro-
deza este conceput pentru artic-

med-
jako

ulatia interfalangiand  proximala
si este disponibila Tn mai multe
dimensiuni.

Este fabricat din PEEK (polietere-
tercetond), in conformitate cu
standardul ASTM F2026.

Aceste dispozitive medicale sunt
vandute sterile.

Elementele sterilizare prin iradiere
au fost expuse la minimum 25 kGy
de radiatii gamma.

Aceste dispozitive nu contin ftalati
decat daca exista |nd|cat|| in acest
sens pe eticheta.

2. Indicatii

Implantul DUAFIT® este indicat

pentru fixarea artrodezei articulatiei

interfalangiene proximale in cazul

degetelor mici de la picioare.

Printre exemple se numara ur-

maétoarele:

- diformitatea rigida sau semirigida
a degetelor de la picioare,

- revizia unei artroplastii sau
artrodeze esuate,

- scurtarea celui de-al doilea deget
de la picior.

3. Contraindicatii

Implantul nu trebuie sa fie utilizat in

cazul unui pacient care, in prezent,

sufera de sau are antecedente de:

- inflamatii acute sau cronice, fie
acestea locale sau sistemice,

- —infectii active,

- —sensibilitate/alergii la materialele
implantului (a se vedea paragraful
1).

4. Avertismente si

precautii

Medicul trebuie s& determine daca

implantul este corespunzétor pen-

tru pacientii care au oricare dintre

urmatoarele stari:

- lipsa de conditie fizica generala
buna,

- patologii osoase care pot
compromite rigiditatea
fixarii implantului (exemple:
osteoporoza, dezvoltari acute
de chisturi, osteopenie acuta,
tumoare osoasa etc.),

- utilizare de derivati de steroizi,
chimioterapie etc.,

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

- obeznate

- vindecare compromisa a plagii,

- tulburare vasculara,

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

5. Complicatii

Complicatile pot include ur-

matoarele, dar nu se limiteaza la

acestea:
- durere, disconfort sau senzatii
anormale din cauza prezemel
implantului,

-indoire, sldbire si/sau rupere,

- deplasarea implantului din
pozitia sa,

- pierderea de masa osoasa
din cauza efectului de ,stress
shielding” (eliminarea presiunii
asupra osului de catre implant),
recurenta deformarii, pierderea
coreot\el

- unificare intarziata sau
pseudoartroza,

- iritatie tisulara (tendon, nerv,
tesut moale),

- mfectu hematom, alergie,
tromboza.

6. Utilizarea implantului
Cunoasterea  tehnicilor  chiru-
rgicale, reducerea, selectarea
si plasarea corespunzétoare a
\mp\amurllor precum si tratarea
postoperatoare a pacientului sunt
considerente esentiale pentru un
rezultat reusit. Criteriile de selectie
pentru paaent\ intrd sub |nCIdenta
responsabllltatn chirurgului.

Fiecare chirurg trebuie sa evalueze

potrivirea procedurii si instrumen-

telor utilizate n cadrul procedurii,
pe baza propriei instruiri si propriei
experiente.

6.1. Preoperator
- Cititi cu atentie tehnica
chlrurglcala

- Utilizati radiografie pentru a
va asigura ca implantul poate
fi adaptat la articulatia vizata
(straturi corticale prea subtiri,

o diafiza foarte larga sau prea
stramtd).

- Doar instrumentele proiectate
si fabricate de In2Bones trebuie
sa fie utilizate in combinatie cu
implanturile.

- Pregatiti toate implanturile si
instrumentele necesare pentru
procedura chirurgicala. Nu
incercati sd realizati o procedura
chirurgicala cu un instrument



nefunctional, rupt, indoielnic sau
deteriorat.

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

- Dimensiunea si numarul
implanturilor trebuie sa fie
evaluate pe baza radiografiei
preoperatoare.

- Dupa masurare, trebuie puse la
dispozitie cateva implanturi din
fiecare dimensiune adecvata,
pentru a avea inventarul necesar
pentru interventia chirurgicala.

- Trebuie pus la dispozitie un
implant aditional din fiecare
dimensiune pentru a inlocui orice
implant care poate fi contaminat
accidental in timpul interventiei
chirurgicale.

- Inainte de prima interventie
chirurgicala, chirurgul gi
asistentii trebuie s& manipuleze
instrumentele pentru a se
familiariza cu materialul.

6.2. Intraoperator

- Interventia chirurgicala trebuie
sa fie efectuata de un chirurg cu
experientd adecvatd in ortopedie
siin ceea ce priveste diferitele
etape prezentate in tehnica
chirurgicala.

- Implanturile trebuie sa fie
manipulate cu grija pentru a
evita zgarieturile (risc de rupere
incipientd).

- Implantul nu trebuie sa fie
modificat in niciun caz.

- In timpul operatiei, trebuie sa
fie disponibile si alte metode de
fixare.

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

- Verificati integritatea ambalajului
si a etichetelor inainte de utilizare.

- Nu utilizati niciun implant al
céarui ambalaj a fost deschis
sau deteriorat in afara sélii de
operatie. Ambalajul interior
trebuie sa fie manipulat in conditii
sterile (persoane/instrumente).

6.3. Postoperator

- Este necesara efectuarea
periodica de radiografii pentru a
verifica progresul postoperator si
a prevenii orice complicatie.

- Trebuie sa oferiti pacientului
instructiuni detaliate privind
utilizarea si limitérile dispozitivului.
Daca se recomanda o capacitate
partiala de suportare a greutatii
sau aceasta este necesara
nainte de unificarea ferma a
oaselor, pacientul trebuie sa fie
avertizat ca indoirea, slabirea
sau ruperea componentelor sunt
complicatii care pot aparea din
cauza suportarii excesive sau
timpurii a greutatii ori a activitaii
musculare excesive. Ingrijirea
postoperatoare si terapia fizica
trebuie sa fie structurate in asa
fel incat sa se previna incarcarea
extremitatii operate, pana cand
stabilitatea nu este evidenta.

- Pacientul trebuie sé fie incurajat
sa-i raporteze chirurgului
orice schimbare neobisnuita a
extremitatii operate. Dacd exista
indicatii de slabire a implantului
(durere specifica si schimbari
progresive pe radiografii), se
recomanda o programare
intensificatd a controalelor si
pot fi necesare avertismente
si instructiuni noi pentru
pacient in privinta restrictionarii
suplimentare a activitatii.

- Pacientul trebuie sa fie incurajat
sa accepte ingrijire medicala
imediata in cazul oricarei infectii
care poate aparea, indiferent
daca aceasta apare in membrul
operat sau in alta parte a
organismului.

6.4. Reutilizare / Resterilizare

Produsele destinate unei singure

utilizéri nu trebuie sa fie reutilizate

(a se vedea simbolurile). Reutiliza-

rea poate compromite integritatea

structurald a dispozitivului si/sau
duce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate rezulta in vatamar-
ea, Imbolnavirea sau decesul pa-
cientului. In plus, reutilizarea unui
dispozitiv de unica folosinta poate
crea riscuri de contaminare incru-
cigata intre pacienti sau a utiliza-
torului. Nu trebuie sa fie reutilizat
niciun implant care a fost murdarit
cu sange, tesuturi §i/sau fluide/
substante. Trebuie sa fie manipu-
lat conform protocolului spitalului.

Chiar daca pot péarea nedeterio-

rate, implanturile pot avea defecte

si semne de solicitare interioara
care pot duce la slabirea materi-
alului.

Compania nu isi asumé nicio re-

sponsabilitate in cazul unei astfel
de reutilizari.

Resterilizarea dispozitivelor van-
dute sterile este interzisa.

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

8.IRM / SCANARI

Implantul DUAFIT® este fabricat
din PEEK, un material non-fero-
magnetic.

Pacientul trebuie sa fie rugat sa
mentioneze sistematic faptul ca
are un implant chirurgical implantat
in laba piciorului.

Siguranta_si compatibilitatea im-
plantului DUAFIT® nu au fost eval-
uate pentru mediul RM. Nu s-a tes-
tat in ceea ce priveste incalzirea,
deplasarea sau artefactele de im-
agine intr-un mediu RM. Siguranta
implantului DUAFIT® intr-un mediu
RM este necunoscuta. Scanarea
unui pacient cu acest dispozitiv
poate duce la vatdmarea pacien-
tului.

9. Informatii

privind produsele /
Responsabilitate

Compania In2Bones a luat masuri
de precautie rezonabile in ceea
ce priveste alegerea materialelor
si fabricarea acestor produse. Cu
toate acestea, compania In2Bones
nu oferd nicio garantie legala, ex-
presd sau implicitd, inclusiv nicio
garantie implicitd a calitatii vand-
abile sau a adecvarii pentru o
anumité utilizare, dar fara limitare
la acestea. In niciun caz, compa-
nia In2Bones nu poate fi trasa la
raspundere pentru niciun fel de
pierdere, deteriorare ori costuri
sau incidente conexe, legate direct
sau indirect de utilizarea acestui
produs.

Compania In2Bones nu isi asuma
si nu permite niciunui tert s& fsi
asume n numele ei nicio alta re-
sponsabilitate privind aceste pro-
duse. Intentia companiei IN2Bones
este ca acest dispozitiv sa fie utili-
zat doar de medici care au primit
instruirea corespunzatoare in ceea
ce priveste tehnicile chirurgicale
ortopedice pentru utilizarea aces-
tuia.

INFORMATII

Daca aveti nevoie de informatii
privind produsele sau utilizarea
acestora, contactati reprezentantul
sau distribuitorul dvs. sau luati di-
rect legatura cu producatorul.
Ultima revizuire: 10/2022

SLOVAK

NAVOD NA POUZITIE -
DUAFIT®

STERILNE IMPLANTATY
PRE CHIRURGIU NOHY - NA
JEDNO POUZITIE
S tymto vyrobok by mali manipu-
lovat a/alebo ho implantovat iba
ODBORNE VYSKOLENE a KVALI-
FIKOVANE OSOBY, kforé sa OBO-
ZNAMILI s tymto NAVODOM NA

POUZITIE.

1. Opis zdravotnickej

pombcky

Implantat DUAFIT® pre artrodézu

je ur€eny pre proximalny interfa-

langedlny klb a je k dispozicii v

réznych velkostiach.

Je vyrobeny z polyéterketonu

(PEEK) v sulade s normou ASTM
6

Tieto zdravotnicke pomocky sa
predavaju sterilné.

Prvky sterilizované ozarovanim boli
vystavené minimalne 25 kGy gama
Ziarenia.

Tieto pombcky neobsahuju ftalaty,
pokial to nie je uvedené na §titku.

2. Indikacie

Implantat DUAFIT® je ureny na

fixaciu artrodézy proximalneho

interfalangedlneho  klbu malych
prstov na nohach.

Ide napriklad o:

- rigidnu alebo polorigidnu
deformitu kladivkovitého palca
nanohe

- reviziu netspesnej artroplastiky
alebo artrodézy

- skratenie 2. palca na nohe

3. Kontraindikacie

Implantat by sa nemal pouzivat u

pacientov, u ktorych sa vyskytuje

alebo sa v minulosti vyskytol:

- akutny alebo chronicky zépal, &i
uz lokalny alebo systémovy,

- aktivna infekcia,

- citlivost/alergia na materialy, z
ktorych je implantat vyrobeny
(pozri odsek 1).

4. Upozornenia

a preventivne

bezpeénostné opatrenia

O vhodnostiimplantatu pre pacien-

tov, ktori maju niektory z nasledu-

jucich problémov, musi rozhodnut
lekar:

- Nedobry celkovy fyzicky stav

- Patologie kosti, ktoré mézu
ohrozit pevnost fixacie implantatu
(ako napriklad osteoporéza,
akutny cysticky vyvoj, akutna,
osteopénia, kostny nador atd.)

- UZivanie steroidnych derivatov,
chemoterapie atd.

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

- Obezita

- Zhor&ené hojenie ran

- Porucha cievneho systému

- Pacient, ktory nie je ochotny
alebo schopny dodrziavat
pooperacné pokyny

5. Komplikacie

Komplikacie mézu zahfriat okrem

iného:

- Bolest, diskomfort alebo
neobvyklé pocity spbsobené
pritomnostou implantatu

- Ohnutie, uvolnenie a/alebo
zlomenie implantatu

- Migréaciu polohy implantatu

- Stratu kostnej hmoty v dosledku
ochrany proti zatazi

- Recidivu deformécie, stratu
koreké&nej schopnosti

- Oneskorené spojenie alebo
pseudoartrézu

- Podréazdenie tkaniva (Sl'achy,
nervu, makkych tkaniv)

Infekciu, hematém, alergiu,
tromboézu

6. Pouzitie implantatu

Na dosiahnutie GUspesného vysled-

ku sU nevyhnutné znalosti o chiru-

rgickych  technikach,  spravnej

redukcii, volbe a umiestneni im-

plantatov a pooperaénom manaz-

mente pacienta. Za kritéria vyberu
pacientov zodpoveda chirurg.

Kazdy chirurg by mal posudit vhod-

nost postupu a nastrojov pouzitych

pocas zékroku na zéklade vlastnej
odbornosti a skusenosti.

6.1. Pred operéaciou

- Pozorne si preStudujte prirucku
Chirurgické techniky.

- Uistite sa prostrednictvom
réntgenového vysetrenia, Ze je
mozné implantéat prisposobit na
vytvorenie prislusného spojenia
(prilis tenka kortikalna kost, prilig
Sirokéa alebo prili$ Uzka diafyza).

- Pri préci s implantatmi by sa
mali pouzivat iba néstroje,
ktoré boli navrhnuté a vyrobené
spolo&nostou In2Bones.

- Pripravte si v8etky implantaty a
nastroje potrebné na chirurgicky
zakrok. Nepoku$ajte sa vykonat
chirurgicky zakrok s nefunkénym,
pokazenym, pochybnym alebo
poskodenym nastrojom.

- Sterilita je zaru¢end, pokial obal
nebol poskodeny a neuplynula
doba platnosti sterility.

- Velkost a po¢et implantatov
by sa mali posudit na zéklade
predoperacnych réntgenovych
snimok.

- Po meraniach by ste si mali
pripravit z kazdej adekvatnej
velkosti viacero implantatov, aby
ste mali na operéaciu postacujucu
rezervu.

- Pre kazdu velkost by ste si
mali pripravit dalsi implantat
ako nahradu implantatu, ktory
by sa poc¢as zakroku nahodne
kontaminoval.

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

6.2. Poéas operacie

- Operéciu by mal vykonavat
chirurg s dostatocnou
kvalifikaciou v oblasti ortopédie
a s ohladom na jednotlivé kroky
uvedené v prirucke Chirurgické
techniky.

- S implantatmi by sa malo
zaobchéadzat opatrne, aby sa
predislo pripadnému poskrabaniu
(riziko vzniku praskliny).

- Implantéat sa v Ziadnom pripade
nesmie upravovat.

- Pogas operacie by mali byt k
dispozicii alternativne metddy
fixacie.

- Otvorenie supravy nastrojov sa
musi vykonat za aseptickych
podmienok.

Pred pouzitim skontrolujte
neporudenost obalu a $titkov.

- NepouZivajte implantat, ktory bol

otvoreny alebo poskodeny mimo
operacnej sdly. S vnutornym
obalom by sa'malo zaobchadzat
za sterilnych podmienok (osoby/
nastroje).

6.3. Po operacii

- Na kontrolu poopera¢ného
priebehu a prevenciu komplikacii
by sa mali pravidelne robit
rontgenove snimky.

- Pacient by mal dostat
podrobné pokyny o pouZzivani
a obmedzeniach pomocky. Ak
sa odporuca alebo vyzaduje
Ciasto¢né zatazenie pred
dosiahnutim pevného kostného
spojenia, pacient by sa mal
upozornit na to, Ze ohnutie,
uvolnenie alebo zlomenie
komponentov st komplikacie,
ktoré mézu nastat v dosledku
nadmerného alebo pred¢asného
zataZenia alebo nadmernej
svalovej aktivity. Poopera¢na
starostlivost a fyzioterapia by mali
byt trukturované tak, aby sa
zabranilo zataZeniu operovanej
kong&atiny, kym sa jednoznac&ne
neprejavi jej stabilita.

- Pacientovi by sa malo odporucit,
aby informoval svojho chirurga
o akychkolvek nezvycajnych
zmenéch na operovanej
kongatine. Ak sa preukaze
uvolnenie implantatu (najma
bolest a progresivne zmeny
na réntgenovych snimkach),
odporuca sa zintenzivnit plan
kontrol a pacientovi sa mozu
poskytnut dalsie upozornenia a
pokyny tykajuce sa obmedzenia
aktivit.

- Pacientovi by sa malo odporucit,
aby okamZite vyhl'adal lekarsku
pomoc v pripade vzniku
akejkol'vek infekcie, ¢i uz v
operovanej kon&atine alebo inde
v tele.

6.4. Opétovné pouzitie /

Opétovna sterilizacia

Vyrobky uréené na jedno pouzitie

sa nesmu pouzivat opakovane

(pozri symboly). Opétovne pouZitie

moéze narusit celistvost Struktury

pomédcky a/alebo viest k jej zly-
haniu, 8o méze mat za néasledok
zranenie, ochorenie alebo aj um-
rtie pacienta. Okrem toho moéze
opakované pouzitie  pomocky
uréenej na jedno pouZitie spdso-
bit riziko kontaminacie z jedného
pacienta na druhého alebo na
zdravotnicky personal, ktory ju
pouziva. Implantat, ktory bol kon-

taminovany krvou, tkanivom a/

alebo  tekutinami/materialom, by

sa nikdy nemal opéatovne pouiit.

Musi sa s nim zaobchadzat podla,

nemocni¢nych postupov. Aj ked
sa_zdaju implantaty neporusené,
mozu vykazovat chyby a vnutornt

namahu, ktoré mozu sposobit
Unavu materialu.
Spolo¢nost v pripade takého-

to opatovného pouzitia odmieta
akukol'vek zodpovednost.
Opéatovna sterilizacia pomocok,
ktoré su predavané ako sterilné, je
zakézana.

7. Skladovanie
Uchovavajte na suchom mieste.

8. MR/SKENER

Implantat DUAFIT® je vyrobeny z
materidlu PEEK, ktory nie je fero-
magneticky.

Pacient by mal byt vyzvany, aby
systematicky informoval o tom, Ze
mu bol zavedeny do nohy chirur-
gicky implantat.

Bezpecnost a kompatibilita im-
plantatu DUAFIT® v prostredi MR
nebola predmetom posudenia.
Nebol testovany na zohriatie, mi-
graciu alebo tvorbu zobrazovacich
artefaktov v prostredi MR. Bez-
pe¢nost implantatu DUAFIT® v
prostredi MR nie je zndma. Vyse-
trenie pacienta, ktory ma zavedenu
tito pomdcku, formou  skenu,
mobze mat za nasledok poranenie
pacienta.

9. Informacie o vyrobkoch
/ Zodpovednost

Spolo&nost In2Bones prijala pri
vybere materidlov a vyrobe tych-
to vyrobkov primerané opatre-
nia. Spolo¢nost In2Bones vsak
vylu€uje vSetky pravne zaruky,
explicitné alebo implicitné, vra-
tane akejkol'vek implicitnej zaruky
na predajni kvalitu alebo vhod-
nost pomécky na konkrétny Gcel.
Spolo¢nost IN2Bones nenesie za
Ziadnych okolnosti zodpovednost
za akékolvek straty, Skody ale-
bo suvisiace naklady ¢i udalosti,
ktoré by boli priamo alebo nepri-
amo spojené s pouzivanim tohto
vyrobku.

Spolo¢nost In2Bones nenesie a ani
nepoveruje tretiu stranu, aby v jej

mene prevzala aklkol'vek inG zod-
povednost za tieto vyrobky. Umys-
lom spolo¢nosti In2Bones je, aby
tuto pomdcku pouzivali len lekéri,
ktori absolvovali prislu§né skolenie
technik ortopedickej chirurgie na
jej pouzivanie.

INFORMACIE

V pripade potreby akychkolvek
informacii tykajlucich sa vyrobkov
alebo ich pouzitia sa obratte na
zé&stupcu spolo¢nosti vo vasej kra-
jine alebo distributora alebo kon-
taktujte priamo vyrobcu.

Posledné revizia: 10/2022

SVENSKA

BRUKSANVISNING - DUAFIT®

STERILA IMPLANTAT
FOR FOTKIRURGI -
ENGANGSBRUK
Denna produkt méste hanteras
och/eller implanteras av VALUT-
BILDADE och KVALIFICERADE
PERSONER, som har LAST denna

BRUKSANVISNING.

1. Beskrivning av

den medicintekniska
produkten
DUAFIT®-implantatet for artrodes
ar utformat f6r den proximala in-
terfalangealleden och finns i olika
storlekar.

De é&r tillverkade av PEEK (polye-
ter-eterketon) i enlighet med stand-
ard ASTM F2026

Dessa medicintekniska produkter
séljs sterila.

De delar som steriliserats med be-
strélning har exponerats for minst
25 kGy gammastralning.

Dessa produkter innehaller inga
ftalater om det inte anges pa mérk-
ningen.

2. Indikationer
DUAFIT®-implantatet ar avsett for
fixering av proximal interfalangeal
ledartrodes i de mindre tarna.
Exempel innefattar:
stel eller halvstel
hammarfotsdeformitet
- revidering av misslyckad
artroplastik eller artrodes
- forkortning av 2:a tan.

3. Kontraindikationer
Implantatet bor inte anvandas hos
patienter som for narvarande har,
eller tidigare haft:

- akuta eller kroniska
inflammationer, oavsett om de
varit lokala eller systemiska,

- aktiva infektioner,

- dverkanslighet/allergier mot
implantatets material (se paragraf
1).

4. Varningar och
férsiktighetsatgarder
Lakaren maste avgdra om implan-
tatet ar lampligt for patienter som
har négot av foljande tillstand:

- Inte har en allmént god fysisk
hélsa

- Benpatologier som kan paverka
implantatfixeringens rigiditet
(t.ex. osteoporos, akuta cystiska
tillstand, akut osteopeni,
bentumdorer, osv.)

- Anvandning av steroidderivat, far
kemoterapi, osv.

- Missbrukar och/eller &r
beroende av droger och/eller
alkohol och/eller rékning

- Fetma

- Nedsatt séarlakningsformaga

- Vaskular sjukdom

- Patient som inte vill eller kan folja
postoperativa instruktioner

5. Komplikationer

Komplikationer kan innefatta, men

ar inte begransade till:

- Smarta, obehag eller onormal
kénsla pa grund av implantatet

- Implantatet bojs, lossnar och/
eller gar av

- Implantatet migrerar till annan
position

- Minskad bentathet p& grund av
"stress shielding” (implantatet
dvertar en belastning som
normalt bérs av benet)

- Aterkommande deformering,
forlust av korrigering

- Forsenad benlékning eller
pseudoartros

- VAvnadsirritation (senor, nerver,
mjukvavnad)

- Infektioner, hematom, allergi,
trombos

6. Anvandning av
implantatet
Kunskap om kirurgiska tekniker,

korrekt benreduktion, val och plac-
ering av implantat samt postoper-

ativ patienthantering ar ytterst vik-

tigt for ett lyckat resultat. Kriterier

for patienturval &r kirurgens ansvar.

Kirurgen méste utvardera om in-

greppet samt de instrument som

anvands under ingreppet ar lamp-
liga baserat péa sin egen utbildning
och erfarenhet.

6.1. Fore ingreppet

- Las noga igenom den kirurgiska
tekniken.

- Anvand rontgenbilder for att
sékerstalla att implantatet kan
anpassas till den berérda leden
(for tunn kortikal, for bred eller for
smal diafys).

- Endast instrument som har
utformats och tillverkats av
In2Bones boér anvandas i
kombination med implantaten.

- Forbered alla implantat och
instrument som behdvs for det
kirurgiska ingreppet. Kirurgiska
ingrepp far inte genomféras
med icke-funktionella, trasiga,
missténkt skadade eller skadade
instrument.

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

- Implantatens storlek och
antal ska faststéllas utifran
preoperativa réntgenbilder.

- Efter méatning ska nagra
implantat av var och en av
olika lampliga storlekar finnas
tillgangliga for att ha ett tillrackligt
urval infor ingreppet.

- Ytterligare ett implantat av varje
storlek ska finnas tillgangligt
for att ersatta ett implantat
som eventuellt blir oavsiktligt
kontaminerat under ingreppet.

- Innan det forsta 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 hansyn ska tas till
de olika steg som beskrivs i den
kirurgiska tekniken.

- Implantat ska hanteras forsiktigt
s& att eventuella repor undviks
(risk fér begynnande brott).

- Implantatet far under inga
omsténdigheter modifieras.

- Alternativa fixeringsmetoder bor
finnas intraoperativt tillgangliga.

- Instrumentsatsen méaste 6ppnas
under aseptiska férhallanden.

- Kontrollera att forpackningen
inte &r skadad och att
markningen ar korrekt fore
anvandning.

- Anvand inte implantat med en
férpackning som 6ppnats eller
skadats utanfor operationssalen.
Innerférpackningen ska hanteras
sterilt (personer/instrument).

6.3. Efter ingreppet

- Vissa réntgenbilder bor
regelbundet tas for att kontrollera
postoperativ utveckling samt
for att forebygga eventuella
komplikationer.

- Detaljerade anvisningar
om produktens anvandning
och begransningar ska ges
till patienten. Om partiell
viktbelastning rekommenderas
eller kravs fore ordentlig
benlakning maste patienten
varnas om att komplikationer
som kan uppsta som ett
resultat av dverdriven eller for
tidig belastning eller kraftig
muskelaktivitet ar att implantatet
kan bojas, lossna eller gé av.
Postoperativ omvardnad och
fysioterapi ska planeras for att
forhindra att den kroppsdel som
opererats belastas innan tydlig
stabilitet uppnétts.

- Patienten ska uppmanas att
rapportera eventuella ovanliga
férandringar av den opererade
kroppsdelen till sin kirurg.

Om det finns bevis pa att
implantatet lossnat (smérta

och progressiva forandringar i
rontgenbilder) rekommenderas
tatare kontroller och patienten
kan behdva f& nya varningar och
instruktioner vad galler ytterligare
aktivitetsbegrénsningar.

- Patienten ska uppmanas att
soka omedelbar lakarvard vid
eventuella infektioner som kan
uppsta, oavsett om det ar kring
det opererade omrédet eller
n&gon annanstans i kroppen.

6 .4. Ateranvindning/

omsterilisering

Produkter avsedda for engangs-

bruk far inte ateranvandas (se

symboler). Ateranvandning kan
paverka produktens strukturel-
la integritet och/eller leda till att

produkten inte fungerar korrekt,
vilket i sin tur kan leda till patient-
skada, sjukdom eller dodsfall.
Dessutom innebér ateranvandning
av engéngsprodukter en risk for
kontaminering fr&n en patient till en
annan eller till anvandaren. Implan-
tat som har fatt blod, véavnad och/
eller vatska/materia pa sig far aldrig
&teranvandas. Det méste hanteras
enligt sjukhusets féreskrifter. Aven
om ett implantat verkar oskadat
kan det ha defekter och interna pa-
frestningsmdnster som kan orsaka
materialutmattning.

Foretaget avsager sig allt ansvar
vid sédan &teranvandning.

Det ar forbjudet att omsterilisera
produkter som séljs sterila.

7. Férvaring
Forvaras pé torrt stélle plats.

8. MRI/SCANNER

DUAFIT®-implantatet ar tillverkat i
PEEK, som &r ett icke-ferromagne-
tiskt material.

Patienten ska uppmanas att alltid
namna att han/hon har fatt ett kiru-
rgiskt implantat i foten.
DUAFIT®-implantatet har inte ut-
varderats vad géller sékerhet och
kompatibilitet i en MR-milj6. Det har
inte testats vad galler uppvarmn-
ing, migrering eller bildartefakter
i en MR-milj6. DUAFIT®-implan-
tatets sékerhet i en MR-milj6 &r
okénd. Att skanna en patient som
har detta implantat kan leda till pa-
tientskada.

9. Information om
produkter/ansvar

In2Bones har vidtagit rimliga forsik-
tighetséatgéarder vad géller material-
val och tillverkning av dessa pro-
dukter. In2Bones utesluter emell-
ertid ingen rattslig garanti, varken
uttrycklig eller underférstadd, som
innefattar men inte ar begransad
till, ndgon eventuell underforstadd
garanti hos den marknadsméssi-
ga kvaliteten eller lampligheten for
en specifik anvandning. In2Bones
kan under inga omstandigheter
héllas ansvariga for forlust, skada
eller forknippade kostnader eller
incidenter, som direkt eller indirekt
kopplas till anvandningen av denna
produkt.

In2Bones pétar sig inte och tillater
inte heller att nagon tredje part pa
deras vagnar patar sig ndgot annat
ansvar for dessa produkter. In-
2Bones avsikt &r att denna produkt
endast ska anvéndas av lékare
som har genomgéatt lamplig utbi-
Idning i ortopedkirurgiska tekniker.
INFORMATION

Kontakta din representant eller
distributér eller tillverkaren direkt
om du skulle vilja ha information
om produkterna eller deras an-
vandning.

Senast reviderad: 10/2022

ESKY

NAVOD K POUZITi - DUAFIT®

STERILNi IMPLANTATY PRO
CHIRURGII CHODIDLA -
JEDNORAZOVE POUZITI

S timto vyrobkem smi manipulovat
a/nebo jej implantovat pouze RAD-
NE SKOLENY a KVALIFIKOVANY
PERSONAL OBEZNAMENY s timto
NAVODEM K POUZITI.

1. Popis zdravotnického
prostredku

Implantat DUAFIT® pro artrodézu
je navrzen pro proximalni inter-
falangedlni kloub a dodava se v
rlznych velikostech.

Jsou vyrobeny z PEEK (polye-
tereterketonu) v souladu s normou
ASTM F2026

Tyto zdravotnické prostredky se
prodavaji sterilni.

Plochy sterilizované zarenim byly
vystaveny — minimalnimu  zareni
gama 25 kGy.

Tyto prostfedky neobsahuji ftalaty,
neni-li na etiketé uvedeno jinak.

2. Indikace

Implantat DUAFIT® je urcen pro

fixaci artrodézy proximalniho in-

terfalangedinino kloubu mensich

prst u nohy.

Mezi priklady patfi:

- tuh& nebo polo-tuha deformita
kladivkoviteho prstu

- revize nezdarené artroplastiky
nebo artrodézy

- zkréceni 2. prstu.

3. Kontraindikace

Implantat by se nemél pouZivat u

pacienta, ktery v sou¢asnosti ma

nebo v minulosti mél:

- akutni nebo chronické zanéty,
lokalni ¢i systémové,

- aktivni infekce,

- citlivost/alergie na materialy
implantatu (viz odstavec 1).

4. Varovani a
bezpeénostni opatieni
Lékar musi rozhodnout, zda je im-
plantat vhodny pro pacienty s nék-
terym z nasleduijicich stavd:

- nedostate¢né dobry celkovy
télesny stav

- kostni patologie, které mohou
ohrozit pevnost fixace implantatu
(napriklad: osteoporéza, akutni
rozvoj cyst, akutni osteopenie,
kostni nador atd...)

- uzivani steroidnich derivata,
chemoterapie atd.

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

- obezita

- zhor&ené hojeni ran

- cévni onemocnéni

- pacient nehodlajici nebo
neschopny dodrzovat pooperacni
pokyny

5. Komplikace

Mezi “ko,mkaace mohou  patfit

mimo jiné:

- bolest, diskomfort nebo
neobvyklé pocity vyvolané
pritomnosti implantatu

- ohnuti, uvolnéni a/nebo prasknuti

- zména polohy implantatu

- ztréta kosti vlivem nadmeérného
zatézovani kosti

- opakovana deformace, ztrata
korekce

- zpoZdéné propojeni nebo
pseudoartréza

- podrazdéni tkané (Slacha, nerv,
mékka tkari)
infekce, hematom, alergie,
trombéza

6. Pouzivani implantatu

Znalosti opera¢nich postupd, rad-
na redukce, vybér a umisténi im-
plantatl i poopera¢ni prace s pa-
cientem jsou zasadni postupy pro
Uspésny vysledek. Za kritéria pro
vybér pacientl nese odpovédnost

chirurg.

Kazdy chirurg musi vyhodnotit
vhodnost postupu a  nastroji
pouZitych  béhem  zakroku na

zékladé svého vlastniho vzdélani

a praxe.

6.1. Pfed zakrokem

- Pozorné si prectéte operaéni
postup.

- Pomoci RTG vysetreni ovérte,
zda Ize implantat uzputsobit
konkrétnimu kloubu (pfilis slaba
kadra, velmi Siroka nebo pfili§ tzka
diafyza).

- Ve spojeni s implantéaty by se
mély pouzivat pouze nastroje
navrzené a vyrobené spolecnosti
In2Bones

- Pfipravte si véechny implantaty
a nastroje nezbytné pro operacni
zékrok. Nepokousejte se o
operacni zakrok s nefunk&nimi,
prasklymi, podezrelymi Ci
poskozenymi nastroji.

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

- Rozmér a pocet implantatd je
tfeba vyhodnotit na zékladé
predoperacniho RTG.

Po méfeni by mélo byt k dispozici
nékolik implantatd od kazdé
vhodné velikosti, aby byl pro
operaci zajistén dostatecny
inventar.

- Jakykoli dalsi implantat kazdé
velikosti by mél byt k dispozici pro
nahradu jakéhokoli implantatu,

u néhoz by pri operaci nahodou
doslo ke kontaminaci.

- Pred prvnim zékrokem by
mél chirurg i asistenti nastroje
obhlédnout, aby se obeznamili s
timto materialem.

6.2. Béhem operace

- Operaci by mél provadét chirurg
s dostate¢nymi znalostmi z
ortopedie a ve vztahu k rliznym
krok&m popsanym v opera¢nim
postupu.

- Simplantaty je nutno
manipulovat opatrné, aby se
predeslo jakémukoli poskrabani
(nebezpedi prasknuti).

- Implantét je zakazano jakkoli
upravovat.

- Alternativni postupy upevnéni
by mély byt k dispozici béhem
operace.

- Otevreni sady nastrojdi je nutno
provadét podle aseptickych
podminek.

- Pred pouzitim zkontrolujte
neporu$enost baleni a etiket.

- NepouZivejte zadné implantaty,

jejichZ obaly byly oteviené nebo
poskozené mimo operacni sal.
S vnitfnim obalem je nutno
manipulovat ve sterilnich
podminkach (osoby/néstroje).

6.3. Po operaci

- Pro kontrolu pooperaéniho
postupu a pro prevenci jakychkoli
komplikact je treba pravidelné
provadét uréita RTG vysetreni.

- Pacientovi je nutno predat
podrobné pokyny ohledné pouziti
a omezeni prostfedku. Pokud
je pred pevnym spojenim kosti
doporuceno nebo vyzadovano
Castecné zatéZovani, musi byt
pacient upozornén, Ze ohnuti,
uvolnéni ¢i prasknuti sou¢astek
jsou komplikace, které se mohou
projevit v diisledku nadmérného
nebo pred¢asného zatézovani
¢ nadmérné svalové aktivity.
Pooperaéni péci a fyzioterapii
je tfeba strukturovat tak, aby se
predeslo zatéZovani operované
kongetiny az do zjevné stability.

- Pacient by mél byt vyzvan, aby
hlasil svému chirurgovi jakékoli
neobvyklé zmény operované
kondcetiny. Pokud z dlikazt
vyplyva uvolnéni implantatu
(zvl&stni bolest a postupné zmény
na radiografickém vysetren),
je doporucen intenzivnéjsi
harmonogram néaslednych
kontrol, pacient by mél obdrzet
nova varovani a pokyny ohledné
dal$ich omezeni aktivity.

- Pacient by mél byt vyzvan
k vyhledani |ékarské péce v
pripadé jakékoli infekce, ktera
se mlze objevit, at uz na drovni
operovaného udu ¢i jinde na téle.

6 .4. Opakované pouziti /

Opakovana sterilizace

Vyrobky uréené k jednorazovému

pouziti se nesméji pouzivat opa-

kované (viz symboly). Opakované
pouziti mdze narudit konstrukéni
pevnost prostfedku a/nebo  vést

k porude prostredku, coz mdze

mit za nasledek zranéni, onemoc-

néni nebo Umrti pacienta. Opa-
kované pouziti  jednorazoveho
prostfedku mUZe navic vyvolat
nebezpedi kontaminace z jedno-
ho pacienta na druhého nebo na
uzivatele. Jakykoli implantat, ktery
byl znecistén krvi, tkani a/nebo
tekutinou/hmotou, by se nemél
nikdy opakované pouZzivat. Musi s
nim byt naklddano podle nemoc-
ni¢niho protokolu. Ackoli implanta-
ty mohou vypadat neposkozené,
mohou mit vady a vzorce vnitfniho
namahani, které mohou vyvolat

Unavu materialu.

Spole¢nost nenese Zadnou od-

povédnost za takové opakované

pouzivani.

Opakovana sterilizace prostfedkl

prodévanych sterilnich je zakaza-

na.

7. Uskladnéni
Skladujte na suchém misté.

8. MRI/SKENER

Implantat DUAFIT® je vyroben z
PEEK, coz je neferomagneticky
material.

Pacient by mé&l byt vyzvan, at sys-
tematicky uvadi, ze ma v chodidle
voperovany ortopedicky implantat.
Implantat DUAFIT® nebyl posu-
zovan z hlediska bezpecnosti a
kompatibility v prostfedi MR. Ne-
byla testovéana z hlediska zahfrivani,
pohybu nebo obrazovych artefaktl
v prostfedi MR. Bezpec¢nost im-
plantatu DUAFIT® v prostfedi MR
neni znama. VySetfovani pacienta
s timto prostfedkem mlze vést k
poranéni pacienta.

9. Informace o vyrobcich
/ odpovédnost

Spole¢nost  In2Bones  prijima
nalezitd opatfeni pfi vybéru ma-
terialll a pfi vyrobé téchto vyrob-
ki. Spole¢nost In2Bones vak
neposkytuje zadnou zakonnou
zéruku, at uz vyslovné uvedenou
¢&i domnélou, a to véetné napriklad
jakychkoli domnélych zaruk trzni
kvality nebo vhodnosti pro konk-
rétni UCel. Spole¢nost In2Bones
nenese za Zzédnych okolnosti
odpoveédnost za zadné ztraty,
Skody ¢i souvisejici naklady nebo
udalosti pfimo ¢i nepfimo spojené
s pouzitim tohoto vyrobku.
Spole¢nost In2Bones nepfejima a
nepovoluje zadné treti strané priji-
mat jejim jménem zadné dalsi dru-
hy odpovéednosti ve vztahu k témto
vyrobkim. Zamérem spolecnosti
In2Bones je, Ze tento prostredek
by méli pouzivat pouze lékafi s
nalezitym $kolenim z hlediska pos-
tupt ortopedickych zakroku.
INFORMACE

Pokud budete potrebovat jakékoli
informace o vyrobcich nebo je-

jich pouziti, kontaktujte svého
zastupce nebo distributora nebo
primo vyrobce.

Posledni revize: 10/2022

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT
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SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH
SIMBOLURILE UTILIZATE PE ETICHETE
SYMBOLY POUZ{VANE NA STITKOCH
SYMBOLER SOM ANVANDS PA MARKNINGEN
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH
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+ Nie uzywac ponownie
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+ Produsent: « Skal ikke resteriliseres.
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+\lyrobca * Nesterilizujte opatovne
+Tillverkare + Fér ¢j omsteriliseras
+Vyrobce + Nesterilizujte opakované
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+ Mé ikke brukes hvis emballasjen
er skadet

+ Nie uzywac, jesli opakowanie jest
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+ Anvénd inte om forpackningen
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+ 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

+ Wyrdb jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobéw 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.

Rx ONLY

nalekarsky predpis.

enligt forskrivning av en lak

+ UPOZORNENI: Federélni
nebo na jejich prikaz.

+VAROITUS: Li\ttovalgjon laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myyntiin ld&kérin toimesta tai
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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
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 1USA) federala lagar begrénsar forséljning av denna produkt til eller

zékény (USA) povoluji prodej tohoto prostfedku pouze Iékafim
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