KAYTTOOHJEET - PIT’Stop

STERIILIT IMPLANTIT
JALKAKIRURGIAAN -
KERTAKAYTTOINEN
T&ta tuotetta saavat késitelld ja/tai
istuttaa vain HYVIN PEREHDYTETYT
ja PATEVAT HENKILOT, jotka TUNTE-
VAT naméa KAYTTOOHJEET.

1. La&kinnallisen laitteen
kuvaus

PIT’Stop-implantteja on olemassa eri
pituisina ja halkaisijoiltaan eri kokoisi-
na.

Ne on valmistettu polyeetterieetter-
iketonista (PEEK) standardin ASTM
F2026 mukaisesti. PEEK-implantit
sisdltavat rontgensateité lapaisemat-
tomia merkkeja, jotka on valmistettu
tantaalista ASTM F560:n mukaisesti
radiologista arviointia varten.

Nama ladkinnalliset laitteet myydaan
steriileina.

Sateilyttamalla  steriloidut elementit
on altistettu vahintaan 25 kGy:n gam-
masdateilylle.

Nama laitteet eivat sisélla ftalaatteja,
ellei merkinndissé ole toisin iimoitettu.
Namé laitteet on tarkoitettu poistetta-
viksi 12 kuukauden kuluttua implantin
asettamisesta tai kasvun lopussa,
kun niité kaytetaan lapsipotilailla.

2. Kayttoaiheet
PIT'Stop-implantti  on  tarkoitettu
kaytettavéksi jalan hoitoon, jossa on
hyperpronaatio sek& subtalaarini-
velen stabilointiin. Se on suunnitel-
tu estdmaan telaluun eteenpain,
alaspéin ja mediaalinen siirtymé, mika
mahdollistaa subtalaarinivelen nor-
maalin likkeen, mutta estéé liiallisen
sisdankierron ja siitd johtuvan jalki-
seurauksen.
Lasten ja nuorten lattajalan hoito
- Synnynndinen lattajalka
- Epéonnistunut pitkaaikainen
ortopedinen hoito (kengét,
pohjalliset...)
- Tarsaalikoalitiot
- Kivulias lattajalka
- Joustava epdmuodostuma,
toimintahéirié sé&ériluun
takajanteessa
- Paralyyttinen lattajalka
- Subtalaari epévakaus

3. Vasta-aiheet

Implanttia ei saa kayttaa potilaalle,

jolla on talla hetkell4 tai jolla on aiem-

min ollut:

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

- Akdtiivisia infektioita,

- latta jalan jaykka tai kiintea
epamuodostuma,

- lattajalka ja jalkateran abduktio,

- saariluun takajanteen krooninen
repeama,

- oireinen niveltulehdus,

- neurologiset vaivat
(alaraajahalvaus...),

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

4. Varoitukset ja

varotoimet
Ladkérin on maéritettdva, sopiiko
implantti potilaille, joilla on jokin

seuraavista tiloista:

Huono fyysinen yleiskunto

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

- Steroidijohdannaisten kéytto,
kemoterapia, ... jne.

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

- Liikalihavuus

- Heikentynyt haavojen
parantumiskyky

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

Komplikaatioita voivat

muassa seuraavat:

- Implantin lasn&olon aiheuttama
kipu, epdmukavuus tai epanormaalit
tuntemukset

- Taipuminen, Idystyminen ja/tai
rikkoutuminen

- Implantin asennon siirtyminen

- Luukato, joka johtuu
kuormituskadosta

- Toistuva epdmuodostuma,
korjauksen menetys

- Infektiot, hematooma, allergia,
tromboosi

5. Implantin kaytté
Kirurgisten  tekniikoiden tuntemus,
implanttien oikea pienentaminen, va-
linta ja sijoittaminen seka leikkauksen
jalkeinen potilaan hoito ovat onnis-
tuneen lopputuloksen kannalta olen-
naisia ndkokohtia. Potilaan valintape-
rusteet ovat kirurgin vastuulla.

olla muun

Jokaisen kirurgin on arvioitava to-
imenpiteen ja toimenpiteen aikana
kéytettyjen  instrumenttien  asian-
mukaisuus oman koulutuksensa ja
kokemuksensa perusteella.

5.1. Toimenpidettad ennen

- Lue huolellisesti Kirurginen
tekniikka.

- Vain In2Bonesin suunnittelemia
ja valmistamia instrumentteja
tulisi kayttaa 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
paattymista.

Implanttien koko ja lukumé&éara on
arvioitava leikkausta edeltévien
rontgenkuvien perusteella.

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

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

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

5.2. Toimenpiteen aikana

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

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

- Implanttia ei saa miss&an
tapauksessa muuttaa.

- Vaihtoehtoisten
kiinnitysmenetelmien tulisi olla
kaytettévissa intraoperatiivisesti.

- Instrumenttisarjan avaaminen
on tehtava aseptisten olojen
mukaisesti.

- Tarkista pakkauksen ja merkintojen
eheys ennen kayttéa.

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

5.3. Toimenpiteen jalkeen
Potilaalle on kerrottava, etta
toinen toimenpide implanttien
poistamiseksi suoritetaan 12
kuukauden kuluttua alkuperéisesta
toimenpiteesta tai kasvun lopussa,
kun niita kaytetaan lapsipotilailla.

- Réntgenkuvia on otettava
saanndllisesti leikkauksen jalkeisen
edistymisen tarkistamiseksi ja
komplikaatioiden estamiseksi.

- Potilaalle tulee antaa
yksityiskohtaiset ohjeet laitteen
kaytosta ja rajoituksista. Jos
osittaista kuormitusta suositellaan
tai vaaditaan ennen luuliitoksen
kokonaan luutumista, potilasta
on varoitettava siita, etté
komponenttien taipuminen,
16ystyminen tai rikkoutuminen
ovat komplikaatioita, joita voi
esiintya liiallisen tai liian varhaisen
painolla kuormittamisen tai liiallisen
lihastoiminnan seurauksena.
Leikkauksen jélkeinen hoito ja
fysioterapia tulee suunnitella
siten, etta siina estetaan leikatun
raajan kuormitus, kunnes raaja on
selkeasti stabiili.

- Potilasta on kehotettava
ilmoittamaan kirurgilleen kaikista
epatavallisista 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&kérinhoitoon mahdollisten
infektioiden varalta, olipa kyseessa
sitten leikatusta raajasta tai muusta
kehonosasta.

5.4. Uudelleenkaytto /

uudelleensterilointi

Kertakayttoisiksi tarkoitettuja tuot-

teita ei saa kayttdd uudelleen (kat-

so symbolit). Uudelleenkayttd voi
vaarantaa laitteen  rakenteellisen
eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaan-
tumiseen, mika voi johtaa potilasva-
hinkoon, sairauteen tai kuolemaan.
Lisaksi kertakayttolaitteen —uudel-
leenkayttd voi aiheuttaa kontaminaa-
tioriskin potilaalta toiselle potilaalle
tai kayttajalle. Implanttia, joka on
joutunut kosketuksiin veren, kudok-
sen ja/tai eritteen/materian kanssa,
ei saa koskaan kayttaa uudelleen.

Se on kasiteltava sairaalan protokol-

lan mukaisesti. Vaikka ne saattavat

nayttdd vahingoittumattomilta, im-

planteissa voi olla vikoja ja siséisia
rasitusjalkia, jotka voivat aiheuttaa
materiaalin vasymisen.

Yhtio kieltdytyy kaikesta vastuusta
téllaisen  uudelleenkéytén  yhtey-
dessé.

Steriileind myytyjen laitteiden uudel-
leensterilointi on kielletty.

6. Implantin poistaminen

paranemisen jalkeen

PIT'Stop-implantti on poistettava:
kasvun lopussa, kun sita kaytetaan
lapsipotilailla tai

- 12 kuukauden kuluttua, kun sita
kéytetaan aikuispotilailla, tai

- jos kipua esiintyy aikaisemmin.

7. Sailytys
Sailyta kuivassa paikassa

8. MAGNEETTIKUVAUS/
SKANNAUS

Potilasta tulee pyytdd mainitsemaan
jarjestelmallisesti, ettd hanen jal-
kaansa on istutettu kirurginen im-
plantti.

PIT'Stop-implantin  turvallisuutta ja
yhteensopivuutta magneettikuvausy-
mpéristdssa ei ole arvioitu. Sita ei ole
testattu kuumenemisen, siirtymisen
tai kuvavirheiden varalta magneetti-
kuvausympéristéssa.  PIT’Stop-im-
plantin  turvallisuutta magneettiku-
vausymparistossa ei tunneta. Poti-
laan skannaus, jolla on tdma laite, voi
johtaa potilasvahinkoon.

9. Tietoa tuotteista /
Vastuu

In2Bones on noudattanut kohtuullisia
varotoimia materiaalien valinnassa ja
néiden tuotteiden valmistuksessa.
In2Bones sulkee kuitenkin pois kaikki
oikeudelliset takuut, olivatpa ne ni-
menomaisia tai implisiittisia, mukaan
lukien, mutta ei rajoittuen, epasuorat
takuut markkinoitavasta laadusta tai
soveltuvuudesta tiettyyn kayttéon.
In2Bones ei ole missaan olosuhteis-
sa vastuussa mistddn menetyksista,
vahingoista tai niihin liittyvistd kus-
tannuksista tai tapahtumista, jotka li-
ittyvat suoraan tai epasuorasti taman
tuotteen kayttdon.

In2Bones ei ota eiké valtuuta mitaén
kolmatta osapuolta ottamaan pu-
olestaan mitdédn muita naihin tuot-
teisiin littyvia vastuita. In2Bonesin
tarkoituksena on, ettd tata laitetta
saavat kayttaa vain 1aakarit, jotka ovat
saaneet asianmukaisen koulutuksen
sen kéayttéa varten ortopedisen kiru-
rgian tekniikoista.

TIETOA

Jos tarvitset tietoja tuotteista tai niid-
en kaytosta, ota yhteytta edustajaasi
tai jalleenmyyjaasi tai suoraan valm-
istajaan.

Viimeisin tarkistus: 10/2022

EAAHNIKA

OAHTFIEZ XPHZHZ - ZTEIPA
EMOYTEYMATA PIT’Stop lNA
XEIPOYPFIKH TOY MOAOX -

MIAZ XPHZHZ

To nmpoitv  autd  mpénel  va
XPNOWWOTOLE(TaI KA/ va EPGUTEVETAL
anod ME KATAAAHAH
KATAPTIZH KAI MPOZONTA, MOY
EXOYN AABEI 'NQZH autiv Twv
OAHIIQON XPHZHZ.

1. Nepypadn Tov
LaTPOTEXVOAOYIKOD
npoidvTog

Ta epdutevpata PIT’Stop dlatiBevtat
oe Sidpopa prikn Kat SIapETPouG.
Eivat kataokevaopévol and PEEK

(MoAvaiBepokeTdvn) oludwva
pye T1Oo TpoTUNO  ASTM  F2026.
Ta  epdutedpyata ano  PEEK

(MohvaiBepokeTovn) meplapBavouv
QAKTIVOOKIEPOUG SelkTeEQ anod
Tavtahio obpdwva pe To TPOTUTO
ASTM  F560 yia akTivoypadikr
aglohoynon.

AUTA Ta 1AaTPOTEXVOAOYIKA TIpOIOVTA
nwAolvTal oTeipa.

Ta otoixela mou amooTelpwvovTal
HE TNV Xpron akTvoBoAiag &€xouv
ekTeBel oe  akTivoBoAia  yappa
TOUAGXIOTOV 25kGy

O datdéelg avteg dev neptaxouv
POaNKEG evWoELG, EKTOC av auvtd
avadepETal oTNV ETIKETA.

(o]} datdgelg autég elvat
oxedlaopéveq yla va apaipoivtal 12
pAveg petd ano tnv egduTELON TOUG
| OTO TEAOG TNG avamTuéng, étav
Xpnotgorolovvtal oe NAdIATPIKOUG
QoBeveig.

2. Evéeigelg

To euduTevpa PIT'Stop evdeikvutal
yla  Xpron otnv - avTIPeTWron
TOU TOBIU  TIOL  TAPOUCIATEL
UTIEPTTPNVIOHO Kal oy TV
oTaBeporoinon TG LNAcTPAYAAKNG
dpBpwong. Eivar oxedlacpévo ya
va eurnodifel TNV TPOG TA EUMPOG,
TPOG TA KATW KAl PEon peTakivnon
TOU  AOTPAyAGAovL,  ETUTPETIOVTAG
€10l TNV QUCIONOYIKA  Kivnon NG
UMAoTPAYAAKNAG  ApBpwong  ailha
epmodifovTtag TOV urePPBOAIKS
TIPNVIOHO Kal Ta eNakOAoLBA Tou.

- AVTIETWITION TNG TAQTLNOSIag oe
naldla kat eprBous

- Zuyyevrig mhaturodia

- AVETuTuXAG HakpompoBeopn
opBoredikn aywyn (Lnodnuara,
EOWTEPIKEG OOAEG...)

- 2UVO0TEODEIQ

- Enimovn miatunodia

- EOkapmtn napapdpdwon et
6u0)\elyoupyiaq Tou ortioBiou
Kvnpiaiou TevovTta
MapaAuTikr mAatunodia

- Ynaotpayahikr actébeia

3. Avtevéeielg

To epdlTevpa Sev  Tmpenel  va

Xpnolgoroeital oe  acbeveic oL

apouolalouy i €XOLV IOTOPIKO:

- o€elag 1 XpovIag GAeyHOVAG,
TOTIKAG ) CUOTNPATIKAG,

- EVEPYWVY HONOVOEWY,

- GKaMTNG 1) 0TABEPNG
napapdpdwaong modog pe
mAartunodia,
mAatunodiag pe anaywyr) Tou
TPOOBIou Gkpou TodOG,

- XPOVIag PrENG Tou ortioBiou
Kvnuiaiou TévovTa,

- CUUMTTWHATIKAG apBPITIdAG,

- VEUPOAOYIKWV TaBroewv
(naparnyia, ...),

- ELAICONOIWV/AANEPYILY OTA LAIKG
T)OL) epduTeLpaTog (BA. mapaypado
1).

4. Mpoeidonolnoelg Kat

npoduAagelg

O latpég mpénel va kabopioetl edv

TO epPuTELHA €ival KATAAANAO yia

aoBeveic ou Mapouctalovy pia ano

TIG MAPAKATW TABN0EIG:

- Agv eival o€ KA YEVIKI) GUOIKNA
KatdoTtaon

- MaBoAoyiec Twv 00TWV MOV
evdexeTal va BEooLv o€ Kivduvo TNV
akappia TNG Kabniwong péow Tou
£pPGUTELHATOG (YIa Tapadelypa:
0OTEOTOPWOT, OEEIEG KUOTIKEG
nadnoelg, ofeia ooteorevia, dyko
0OTWY, KATL...)

- XpnoJoroloty napdywya
OTEPOEIBWV, LTTOBGANOVTAL OE
XNHeloBepareia, ..., KATL

- E€dpTnon n/kat kataxpnon
anod PuxoTPOTIEG OUCIEG /KAl
OWVOTIVELHA /KAl KATTVO
Maxuoapkia

- AlaTapaxég TNG enovAwaong
TIANYWV
Ayyelakn dlatapaxr

- AcBeveig Tou dev erBupoly 1) Sev
elval og Beon va cuppopPwOoLV pe
TIG METEYXEIPNTIKEG 08NYieC

O1 eTUMAOKEG PTTOPOLV EVOEIKTIKA Va

TiepAapBavouv:

- Mévo, evoxAnon i Un GUCIOAOYIKEG
alobnoelg Adyw TN mapousciag Tou
epduTELHATOG

- Kapun, xahapwon r)/kat 6pavon

- MeTatoron Tou eppuTELPATOG

- AnAela 0oToL Adyw TG
anoddpTiong (stress shielding)

- Enavodo tne duopopdiag, anwiela
e S1vpbwong

- Mohbvoelg, awdtwpa, alepyia,
Opoppwon

5. Xprion Tov

epPLTEDHATOG

H yvon Twv XEIPOUPYIKWY TEXVIKWV,

n opbr avarafn, n opbr) emioyn

Kal TOTOBETNON TWV EPPUTELPATWV

KAl N KAatdAAnhn  PETEYXEIPNTIKNA

Slaxeipion Tou aoBevolg anoTeAolV

(wTika oTolxeia ermTuxolG €kBaong.

Ta kputpla emAoynG Twv acbevwv

anoTte oLV euBLVN TOU XEPOUPYOU.

Kabe xelpoupydc odeilet va aglohoyel

TNV KATAAANAOGTNTA TNG Sladikaciag

Kal TwV epyaieiwv Tou xpnotporolel

kat@ TNV Sladikacia, BAcel NG SIKAG

TOL(TNG) KATAPTIONG Kal eprelpiag.

5.1. MpoeyxepnTika

- MeAeTATE MPOCEKTIKA TNV
Xelpoupyikn Texvikn.

- Moévov Ta epyaleia mou €xouv
OxedlaoTEl Kal KaTaokevaoTel
anoé v In2Bones npénet va
XpnatJorolovvTal oe cuvSuacHo He
Ta epputeLUATA.

Etopddete 6Aa Ta eppuTELPATA KAl
Ta epyaleia mou eivat anapaitnta
yla TNV XEPOUPYIKN enépBaon. Mnv
ETIXEIPEITE VA TIPAYHATOTNOOETE
XELPOUPYIKN eMEPBACN He éva pn
AelToupyikd, pBappévo, LromTo n
KATEOTPAUPEVO EQYAE(O.

- H oteipdtnta givat eyyunuévn
£dOOOV N CLOKELAOIA SV EXEL
urooTel PBoPEC Kal Sev Exel
TIAPENBEL N NUEPOUNVia IoXUoG TNG
OTEIPOTNTAG.

- To péyebog kat To TTARBog
TWV EUPUTELPATWY TIPETEL
va aflohoyeital Baocel Twv
TIPOEYXEIPNTIKWY AKTIVOYPAPIWV.

- MeTd TIG PETPNOELG, €vVag
apBuodS epduTELPATWY KABE
KAaTAAAnAou peyeBoug TpEmel va
elval SlaBéoog oLTWG WOTe va
UTIAPXEL EMAPKEG amdBepa yia v
XEPOLPYIKN EMEPRAON.

- Eva erunmiéov epduTELUA ATTO KABE
uéyebog mpérnel va eivat Slabeaipo
yla va aVTIKATAOTHOEL OTIOIOOATIOTE
epdUTELHA TUIBAVA POALVBET KaTd
A&Bog katd TNV dldpkela TG
enéupaong.

- Mpv and TNV mpwTn XEIPOUPYIKN
enéppaon, o XePouPYoOS Kal ot

BonBoi Tou npénel va xepiovtat
Ta epyaleia oUTWE WOTe va
€EOIKEIWOOVV PE TO UAIKO.

5.2. AleyxelpnTika

- H xelpoupyikr enéppaon
TIPEMEL va paypaToroleitat
anod xelpoupyd mou SlaBéTel TNV
KATAAANAN epmelpia oTov Topea
NG OPBOTEDIKAG Kal 08 AUTOV
Twv dlagdpwv oTadiwv mov
TIEQIYPAdOVTAL OTNV XEIPOLPYIKNA
Texvikn.

- XelpiCeoTe Ta gppLTELHATA
TIPOOEKTIKA, Yl Va arnopLyeTe
KGBEe xapaypa (kivduvog apxopevng
Bpavong).

To epdlTELUA SEV TIPETEL OE
Kapia mepirnTwon va unooTel
Tporornoinon.

- Eval\akTikéG pgBodol oTepeéwong
nipériel va eival SIaBEoIEG
SleyxelpnTIKa.

- To Gvolypa Tou OET epyaeiwV
TIPEMEL va payJaTonoleital oe
GONMTEG CLVONKEQ.

- ENéyxeTe TNV akepaldTNTA TNG
ouokevaciag Kal TG orjpavong
TIpWV ard TNV Xperon.

- Mnv xpnoluoroleite epduTELUA
TOU OTIOIOL N CUOKELAGIA EXEL
avolyTel f urooTel {npia ekTOC
TOU XEIPOUPYEIOL. XEIPIlEDTE OE
Aonnreg oLVBNKeg (Mpoowrna/
£PYAAEIQ) TNV ECWTEPIKN
cuokevaoia.

5.3. Meteyxelpntika

- O aoBevng mpérnel va evnuepwbei
OTL Ba SlevepynBel pia S5e0Tepn
XEPOUPYIKN eMEPPaON yia TNV
adaipeon Twyv epdputeupaTwy 12
UAVEG PETA TNV TPWTN enéppaon
) 07O TEAOG TNG AVATTTLENG,
otav €xouv xpnaoiornolinbei oe
nadlaTpikoL; acBeveiq.

Mpénel va npaypatonolovvTal
avd laoTruaTa oplopPEVES
akTivoypadieg yia va exéyxetat
N HETEYXEIPNTIKN TIPOOS0G Kal va
TIPOANGOEel 01AdNTIOTE ETUMAOKN.

- Mpénel va 6idovtal oTov acbevh
AETITOUEPEIC 06NYIEC OXETIKA E
TNV XPnon kat Ta 6pta tng Slatagng.
Edv, pwv ano tnv otabepn
TWEWAON TwV 00TWY, CUCTAVETAL
n anaireital pepIkn ¢opTIon, 0
QacBevAg TIPETIEL VA EXEL EVNUEPWOEL
ot N KGpYn, N Xarapwon A N
Bpaldion Twv oToIXeiwv AMoTEAOLV
ETUMTAOKEG TIOU eVOEXETAL
va oupBolv og TepinTwon
LIEPBOAIKAG 1 TIPOWPNG
$OPTIONG 1) LTTEPPONIKNG HUTKNG
5paoTnPIOTNTAG. H PETEYXEIPNTIKNA
dpovTida kat n puclobepaneia
TIPEMEL va eival Sopnpéves o0UTWG
WwoTe va npoAauBavetat n ¢opTion
TOU XEIPOUPYNHUEVOL AKPOL EWG
&ToUL N oTABEPOTNTA Va glvat
npodavAg.

O aoBevng npénel va eveappuvetat
va avadépel aTov/oTNV XEIPOUPYO
TOU OToLAdAMOTE AcLVABIOTN
ahhayr mapatnenoel aTo
XEPOLPYNHEVO Gkpo. EQv Ta
OTOIXElD UTTOSEIKVUOLY XaAdpwon
TOU gpPLTELHATOC (1BlaiTEPOC
TIOVOG KAl TIPOOSEUTIKEG AANAYEG
OTIG aKkTIvoypadieg) ouvioTatal

n ebappoyn evog eVIATIKOL
TPOYPAPHATOG EAEYXWY EVW

elval anapaitnto va 60600V véa
npoetdoroinon kat odnyieg mpog
ToV aoBevi WG P0G TEPAITEPW
EePLoPIopoNGg TNG SpacTNPLOTNTAG
Tou.

- O aoBevng npérnel va evBappuveTal
WoTe va AaBet Gpeon 1aTPIKA
dpovTida yia oladrnote poAuvon
Sdbvaral va mapouclacTei, eite
OTO EMIMESO TOU XEIPOLPYNHEVOU
péNoug efte oe GAAO onpeio Tou
owpaTog.

5.4. Enavayxpnoiporoinon /

Enavanooteipwon

Ta mpoidvta mou €xouv oxedlaoTel

WG plag xprong oev TPEMEL va

£mavaypnaotpornolovvTal .

obpBoAd). H  emavaypnolporoinon

propel va Béocel oe Kivduvo TNV

Sopikny  akepaldtnTa TG SIATAENG

f/kal va odnynoel oe SuoAetToupyia

NG S1ATAéNG oL UMOPEL va EXEl WG

AMOTEAECUA TOV TPAUUATIOUO, TNV

aoBévelary Tov BAvato Tou acOevoug.

Mepaitépw, n emnavaxpnoigornoinon

SlATagNG plag xprong umopel va

ouvenayetal  KivdUvoug  pdAuvong

TOou €vog aoBevolg amd  Tov

aMov 1) Tou xproTtn. OmoldAmoTe

epdUTELHA EXEl AepwBel pe aiua,
10TO f/kal LYPGA/UAIKG Sev TIPETEL

MOoTE  va  emnavaxpnolJoroleirat.

Mpénet va avtigetwieTal cupdwva

HE TO OXETIKO TPWTOKOAAO TOU

VOOOKOpEioL.  Akdun  Ki av  Sev

daivovtal va éxouv urooTel (nuia,

Ta  epdutedpata  evdexetar  va

napouclafouy  eAATTWHATA  Kal

HOPDEG EOWTEPIKAG  KATATIOVNONG

TOL  PTMOPOLV va  08nyHoowv Ce

KOTIWGN TOU LNIKOU.

H etapeia Sev avalapBdvel kapia

eublvn oTnv TmepinTwon  TETolag

£MavaxPnoIKoToinong.

AmnayopeveTal n eNavanocTeipwaon

Twv  Slatd€ewv  Tou  TwAoLvTal

OTElpEQ.

6. Adaipeon Tov

EMPLTEVHATOG HETA TNV

iaon

To epdutevpa PIT'Stop mpénel va

adalpeitat

- OTO TEAOG TNG AVATTTLENG, OTaV
n Slatagn xpnolporomBnke oe
NASIATPIKOUG ACBEVE(S N

- evToC SlaoTAPATOG 12 pnvwy, 6Ttav
EXEL XPNOIHOTIOINOEL OE EVAAIKEG
aoBeveiq i

- av epdavioTel TOVOCS vwpiTEPA.

7. AntoOrikevon
AnobnkeLeTe o€ §NPS PHEPOG

8. Anelkovion HayvnTikou
guvTtoviopou (MRI)/
Topoypadia (SCANNER)
Mpénel va {nteital anéd Tov acbevn
va avapepel ouoTNPATIKA OTL GEPEL
XEPOLPYIKO EPPUTELUA OTO TIOSL.

To epdUTtevpa PIT'Stop dev  éxel
a€lohoynBel wg mpog TV achdiela
Kal TNV - ouppatéTNTd  Tou  OE
TIEPIBANOV JaAyVNTIKOU OLVTOVIOHOU
(MR).  Aev  éxel umoBAnBel oe
SOKIUEG OXETIKA pE TNV Avodo NG
Beppokpaciag, TNV pPETATOMON 1)
TG Pevdoeikoveg oe  TEPIBAAAOV
payvnTikoL OUVTOVIOHOU (MR).
H aopdiela Tou epduTELHATOC
PIT'Stop oe mepBGAAOV payvnTIKOL
ouvTtoviopol (MR) egival  ayvwoTn.
H odpwon acBevolg Tou  dEPEL
v SIATaEN auTh PMopel va €xel wg
QAMoOTEAECHA TOV TPAUHATIONO TOU.

9. MAnpodopieg oxeTika
pe Ta mpoiévra / Eveovn

H In2Bones éxet AaBet eLvMoyeq
TIPOUAGEEIG  KATA TNV ETIAOYN
TWV LAKKWV Kal TNV KATAOKEUN Twv
TPOiGVTWY autwy. Opwg, n In2Bones
anokAeiel TV Mapoxr olacdnnote
VOIKIG €YY0NGNG, PNTAG N olwrnpiq,
niepIAapBavopévng, XwPIG va
TieplopICeTal oe auUTrY, olaodhoTe
eyybnong mepl  TNG  ayopaiag
ToTNTAG 1 NG KATAANASTNTAQ
Yl OUYKEKPIUEVN XPNON. 2& Kapia
mepinTwon n In2Bones dev Suvata
va BewpnBei LrevBLVN yia oldATIOTE
anwAela, {nuia f oxeTkEG damaveq
n oupBavta, oe dAueon 1 €upecn
olVSEDN PE TNV XPHOoN TOL TPOIOVTOG
auTou.

H In2Bones &ev avahapBavel kat
Sev  efouolodotel  kaveva  Tpito
HEPOC va avaAdBel ek UEPOUG TNG
kapia dAAn euBlvn e Oxéon pe Ta
mpoidvta autd. H napovoa diatagn
EXEl OXedIAoTEL Ao TNV IN2Bones®
yla va xpnolyoroleirar pévov arnéd
1aTPolG Ol oroiol €xouv AAPel TNV
KATAAANAN KATAPTION OTIG TEXVIKEG
NG OPOOTESIKNG XEIPOUPYIKNG.
NMAHPO®OPIEZ

Eav XpelaleoTe oladnmnote
TIANPodopIa OXETIKA e Ta MPoiovTa
N TIQ XPNOEIG TOUG, TIAPAKAAEICOE
va  EMIKOIVWVACETE  PE  TOV
avTimpbowrno f Tov Slavopéa oag
 va EMIKOIVWVAOETE AUECA PE TOV
KATAOKELAOTH.

Televtaia avaBewpnon: 10/2022

NORSK

BRUKSINSTRUKSJONER -
PIT’Stop

STERILE IMPLANTATER FOR
FOTKIRURGI - ENKELBRUK
Dette produktet m& handteres og/
eller implanteres av TILSTREKKELIG
OPPLART og KVALIFISERT person,
som er klar over denne BRUKSAN-

VISNINGEN.

1. Beskrivelse av det
medisinske utstyret
PIT’Stop-implantater finnes i forskjel-
lige lengder og diametre.

De er laget av PEEK (Poly Ether Ether
Ketone) i henhold til standard ASTM
F2026. PEEK-implantatene inkluderer
rentgentette markerer laget av Tantal i
henhold til ASTM F560 for radiologisk
evaluering.

Dette medisinske utstyret
sterilt.

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

Disse enhetene inneholder ikke fta-
later med mindre dette er angitt pa
etiketten.

Disse enhetene er ment & fiernes 12
méneder etter implantasjon eller ved
slutten av veksten nar de brukes hos
pediatriske pasienter.

2. Indikasjoner

PIT’Stop-implantatet er indisert for

bruk i behandling av den hyper-

pronerte foten og stabilisering av

subtalarleddet. Den er designet for &

blokkere forover, nedover og medial

forskyvning av talus, og dermed tillate

normal subtalar leddbevegelse, men

blokkere overdreven pronasjon og

den resulterende folgetilstanden.

- Flatfotbehandling hos barn og
ungdom

- Medfedt plattfothet

- Mislykket langtids ortopedisk
behandling (sko, innleggssaler ...)

- Tarsal-koalisjoner

- Smertefull plattfothet

selges

- Smidig deformitet i bakre
tibialsenedysfunksjon

- Paralytisk plattfothet
Subtalar ustabilitet

3. Kontraindikasjoner

Implantatet skal ikke brukes pd en

pasient som har, eller har tidligere

historikk med:

- akutte eller kroniske betennelser,
enten lokale eller systemiske,

- aktive infeksjoner,

- stiv eller fast deformitet av flatfoten,

- flat fot med abductus i forfoten,
kronisk ruptur av den bakre
tibialisenen,

- symptomatisk leddgikt,
nevrologiske lidelser (paraplegi...),

- folsomhet/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

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 felge av
belastningsreduksjon ved inaktivitet.

- Gjentakelse av deformasjoner,
korreksjonstap

- Infeksjoner, hematom, allergi,
trombose

5. Bruk av implantatet

Kunnskap om kirurgiske teknikker,

riktig reduksjon, valg og plasser-

ing av implantater og postoperativ
pasientbehandling er viktige hensyn
for et vellykket resultat. Kriteriene for
pasientseleksjon er kirurgens ansvar.

Hver kirurg mé& evaluere hvor pas-

sende prosedyren og instrumentene

som brukes under prosedyren er,
basert pa hans eller hennes egen op-
pleering og erfaring.

5.1. Preoperativ

- Les Kirurgisk Teknikk noye.

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

- Klargjer 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
utlepet av sterilitetsgyldigheten.

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

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

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

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

5.2. 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 héndteres med
forsiktighet for & unnga 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).

5.3. Postoperativt

- Pasienten bor informeres om

at en ny prosedyre for fierning
av implantatene vil bli utfort 12
maneder etter den opprinnelige
prosedyren eller ved slutten

av veksten nar den brukes hos
pediatriske pasienter.

- Det ber 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 vektbaering anbefales

eller er nodvendig for fast
bensammenvekst, méa pasienten
advares om at boyning, lesning
eller brudd pa komponentene er
komplikasjoner som kan oppsta
som felge av overdreven eller
tidlig vektbeering 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 lesner (spesifikke
smerter og progressive endringer
i rontgenbildene), anbefales det en
intensivert kontrolltidsplan, og en ny
advarsel og instrukser til pasienten
kan vaere aktuelt om ytterligere
aktivitetsbegrensninger.

Pasienten ber oppmuntres til & f&
oyeblikkelig legehjelp ved enhver
infeksjon som kan oppsté&, enten

det er pa operert lem eller andre

steder i kroppen.

5.4. Gjenbruk / omsterilisering
Produkter som er tiltenkt engangs-
bruk, ma ikke gjenbrukes (se sym-
boler). Gjenbruk kan skade utstyrets
strukturelle integritet og/eller fore til
utstyrssvikt, som i sin tur kan fore til
pasientskade, -sykdom eller -ded. Vi-
dere kan gjenbruk av engangsutstyr
fore til en risiko for kontaminering fra
en pasient til en annen, eller til bruk-
eren. Ethvert implantat som har blitt
tilsolt av blod, vev og/eller vaeske/
materie, skal aldri gjenbrukes. Det ma
héndteres i henhold til sykehusets re-
glement. Selv om de kan virke uska-
det, kan implantatene ha defekter og
indre stressmonstre som kan forar-
sake tretthet i materialene.

Selskapet fraskriver seg ethvert ans-

var i tilfelle slik gjenbruk.

Resterilisering av utstyr som selges

sterilt, er forbudt.

6. Fjerning av implantatet

etter helbredelse

PIT’'Stop-implantatet ber fiernes:

- ved slutten av veksten nar det
brukes til pediatriske pasienter eller

-innen 12 maneder ved bruk hos
voksne pasienter eller

- hvis smerte oppstér tidligere.

7. Oppbevaring

Lagres pa et tort sted

8. MRI/SCANNER

Pasienten ber bes om systematisk &
nevne at de har et kirurgisk implantat
i foten.

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

9. Informasjon om
produktene / Ansvar
In2Bones har tatt rimelige forholdsre-
gler i valg av materialer og i produks-
jonen av disse produktene. In2Bones
fraskriver seg imidlertid enhver jurid-
isk garanti, enten eksplisitt eller im-
plisitt, inkludert, men ikke begrenset
til, enhver implisitt garanti for salgbar
kvalitet eller egnethet for et spesi-
fikt bruksformal. In2Bones kan ikke
under noen omstendigheter holdes
ansvarlig for tap, skade eller relaterte
kostnader eller hendelser, direkte
eller indirekte knyttet til bruken av
dette produktet.

In2Bones patar seg ikke, og autoris-
erer ingen tredjepart til & pata seg pa
sine vegne, noe annet ansvar knyttet
til disse produktene. Hensikten med
In2Bones er at denne enheten uteluk-
kende skal brukes av leger som har
fatt passende oppleering i teknikker
for ortopedisk kirurgi for den spesi-
fikke bruken.

INFORMASJON

Dersom det er nedvendig med infor-
masjon om produktene eller bruken
av dem, ta kontakt med represent-
anten eller distributeren din, eller ta
direkte kontakt med produsenten.
Siste revisjon N.* 10/2022

POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
« PIT’Stop

STERYLNE IMPLANTY

DO CHIRURGII STOPY -
JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Ten wyréb medyczny moga obstugi-
waé i/lub  wszczepia¢ OSOBY,
KTORE PRZESZtY ODPOWIEDN\E
SZKOLENIE i OSOBY WYKWALI-
FIKOWANE, ZNAJACE niniejsza IN-
STRUKCJE UZYTKOWANIA.

1. Opis wyrobu
medycznego

Implanty PIT'Stop sa dostgpne w
réznych wariantach dtugosci i $red-
nic.

Wykonano je z PEEK (polieteroet-
eroketon) zgodnie z normg ASTM
F2026. Implanty PEEK zawierajg
znaczniki  nieprzepuszczalne  dla
promieni rentgenowskich wykonane
z tantalu zgodnie z normg ASTM F560
do oceny radiologicznej.

Te wyroby medyczne sa sprzedawane
w stanie sterylnym.

Elementy sterylizowane promienio-
waniem zostaty poddane dziataniu
minimum 25 kGy promieniowania
gamma.

Te wyroby medyczne nie zawierajg
ftalanow, chyba ze jest to zaznaczone
na etykiecie.

Te wyroby medyczne sg
przeznaczone do usuniecia po 12
miesigcach od implantacji lub po
zakonczeniu wzrostu, gdy sa stoso-
wane u pacjentéw pediatrycznych.

2. Wskazania

Implant PIT'Stop jest wskazany do

stosowania w leczeniu stopy hi-

perpronacyjnej i stabilizacji stawu

skokowo-pietowego. Zaprojek-

towano go tak, aby blokowac prze-

mieszczenie ko$ci skokowej do przo-

du, w doéti przysrodkowo, co pozwala

na normalny ruch w stawie skokowo-

pietowym, ale blokuje nadmierng pro-

nacje i wynikajgce z niej komplikacje.

- Leczenie ptaskostopia u dzieci i
miodziezy

- Wrodzone ptaskostopie

- Nieskuteczne dtugotrwate leczenie
ortopedyczne (buty, wkfadki itd.)

- Zro$nigcie kosci stepu

- Bolesne ptaskostopie

- Deformacja gietka w dysfunkgji
$ciggna piszczelowego tylnego

- Plaskostopie porazenne

- Niestabilno$¢ stawu skokowo-
pietowego

3. Przeciwwskazania

Implantu nie mozna stosowa¢ u

pacjenta, u ktérego obecnie lub w

przesztosci wystepowaty:

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

- aktywne infekcje,

- sztywna lub utrwalona deformacja
ptaskostopia,

- ptaskostopie z przywiedzeniem
przodostopia,

- przewlekte zerwanie $ciegna
piszczelowego tylnego,

- objawowe zapalenie stawow,

- zaburzenia neurologiczne
(paraplegia itd.),

- wrazliwo$¢/alergia na materiaty,
z ktérych wykonany jest implant
(patrz punkt 1).

4. Ostrzezenia i Srodki

ostroznosci

Lekarz musi oceni¢, czy implant jest

odpowiedni dla pacjentow, u ktérych

wystepuje jakikolwiek z ponizszych
stanow:

- Brak dobrej ogéinej kondyciji
fizycznej
- Patologie koéci, ktére moga
wptyngé na sztywnos$é
mocowania implantu (przyktady to:
osteoporoza, ostry rozwdj torbieli,
ostra osteopenia, guz kosci itd.)

- Stosowanie pochodnych sterydéw,
chemioterapia itd.

- Uzaleznienie od narkotykoéw i/lub
alkoholu i/lub palenia papierosow i/
lub ich naduzywanie

- Otylosé

- Trudne gojenie sie ran

- Zaburzenia naczyniowe
Pacjent nie chce lub nie moze
stosowac sie do zalecen
pooperacyjnych

Powiktania moga obejmowac migdzy

innymi:

- Bdl, dyskomfort lub nietypowe
podraznienie zwigzane z
obecnoécig implantu

- Wygiecie, obluzowanie i/lub
zlamanie

- Migracje implantu

- Ubytek kosci spowodowany
Zjawiskiem ekranowania naprezen

- Nawrét deformacii, brak korekciji

- Zakazenia, krwiaki, alergie,
zakrzepice

5. Uzycie implantu
Znajomos¢ technik  chirurgicznych,

prawidiowa redukcja, wybér i um-
ieszczenie implantéw oraz pooper-
acyjne postgpowanie z pacjentem
sg czynnikami decydujgcymi o pow-
odzeniu leczenia. Za kryteria wyboru
dla pacjenta odpowiedzialno$¢ pon-
osi chirurg.

Kazdy chirurg musi oceni¢ sto-

sowno$¢ procedury i instrumentow

uzywanych podczas zabiegu na

podstawie wiasnego przeszkolenia i

doswiadczenia.

5.1. Postepowanie

przedoperacyjne

- Przeczyta¢ uwaznie Technike
chirurgiczna.

- W potgczeniu z implantami nalezy
stosowac¢ wytgcznie instrumenty
zaprojektowane i wyprodukowane
przez In2Bones.

- Przygotowac¢ wszystkie implanty i
instrumenty niezbedne do zabiegu
chirurgicznego. Nie probowac
wykonywa¢ 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 implantow
nalezy oceni¢ na podstawie
przedoperacyjnych zdje¢
rentgenowskich.

- Po dokonaniu pomiaréw, nalezy
przygotowaé kilka implantéw 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
manipulowa¢ instrumentami, aby
zapozna¢ sig z materiatem.

5.2. Postepowanie

okotooperacyjne

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

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

- W zadnym wypadku nie wolno
modyfikowa¢ implantu.

- Alternatywne metody mocowania
powinny byé¢ dostgpne
Srédoperacyjnie.

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

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

Nie uzywa¢ zadnego implantu,
ktérego opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone poza

salg operacyjna. Z opakowaniem
wewnetrznym nalezy obchodzi¢ sig
w warunkach sterylnych (osoby/
instrumenty).

5.3. Postepowanie pooperacyjne

- Nalezy poinformowa¢ pacjenta, ze
drugi zabieg usuniecia implantéw
zostanie przeprowadzony po
12 miesigcach od pierwotnego
zabiegu lub po zakonczeniu
wzrostu w przypadku pacjentow
pediatrycznych.

- Nalezy okresowo wykonywac
niektore zdjecia rentgenowskie, aby
sprawdzié¢ postep pooperacyjny
i zapobiec ewentualnym
powiktaniom.

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

- Nalezy zachecac¢ pacjenta do
zgtaszania chirurgowi wszelkich
nietypowych zmian w operowanej
konczynie. Jesli dowody wskazuja
na obluzowanie implantu
(szczegdlny bodl i postepujace
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 ciafa.

5.4. Ponowne uzycie /
Resterylizacja

Nie wolno ponownie uzywaé wy-
robéw medycznych przeznaczonych
do jednorazowego uzytku (patrz sym-
bole). Ponowne uzycie moze naruszy¢
integralno$¢ strukturalng wyrobu me-
dycznego i/lub doprowadzi¢ do jego
awarii, co moze skutkowa¢ obraze-
niami, chorobg lub $miercig pacjenta.
Ponadto, ponowne uzycie wyrobu
medycznego jednorazowego uzyt-
ku moze stwarzaé ryzyko skazenia
migdzy pacjentami lub skazenia uzyt-
kownika. Nigdy nie nalezy ponownie
uzywa¢ implantu, ktory zostat za-
brudzony krwig, tkanka i/lub ptynem/
materig. Nalezy z nim postepowac
zgodnie z protokotem szpitalnym.
Nawet jesli implanty moga wydawac
sie nieuszkodzone, moga mie¢ wady
i wewnetrzne wzory naprezen, ktére
moga powodowa¢ zmeczenie ma-
teriatu.

Firma zrzeka sie¢ wszelkiej odpow-
iedzialnoéci w przypadku takiego
ponownego uzycia.

Resterylizacja wyrobdéw medycznych
sprzedawanych jako sterylne jest za-
broniona.

6. Usuniecie implantu po

wygojeniu

Implant PIT'Stop nalezy usuna¢:

- po zakonczeniu wzrostu, gdy
jest stosowany u pacjentow
pediatrycznych lub

- po uptywie 12 miesigcy, gdy jest
stosowany u pacjentéw dorostych
lub

- jesli bol pojawi sie wczesniej.

7. Przechowywanie
Przechowywac¢ w suchym miejscu

8. REZONANS
MAGNETYCZNY/SKANER
Nalezy poprosi¢ pacjenta o sys-
tematyczne informowanie o tym, ze
przeszedt zabieg wszczepienia chiru-
rgicznego implantu w stope.

Implant PIT'Stop nie zostat oceniony
pod katem bezpieczenstwa i zgod-
nosci z $érodowiskiem rezonansu
magnetycznego. Nie zostat podda-
ny testom pod katem nagrzewania,
migracji i artefaktow obrazu w $ro-
dowisku rezonansu magnetycznego.
Bezpieczenstwo implantu PIT'Stop w
$rodowisku rezonansu magnetyczne-
go jest nieznane. Skanowanie pacjen-
ta z wszczepionym implantem moze
doprowadzi¢ do jego obrazen.

9. Informacje o

wyrobach medycznych /
Odpowiedzialnosé

In2Bones podijat rozsgdne $rodki os-
troznoéci przy doborze materiatdw
i w produkcji tych wyrobéw medy-
cznych. Jednak In2Bones wyklucza
wszelkie gwarancje prawne, wyrazne
lub dorozumiane, w tym, ale nie tylko,
wszelkie dorozumiane gwarancje
jakosci rynkowej lub przydatnosci do
okreslonego zastosowania. In2Bones
w zadnym wypadku nie ponosi od-
powiedzialno$ci za jakiekolwiek stra-
ty, szkody lub zwigzane z nimi koszty
lub  zdarzenia, bezposrednio Iub
posrednio zwigzane z uzytkowaniem
tego wyrobu medycznego.

In2Bones nie przyjmuje i nie up-
owaznia zadnych oséb trzecich do
przyjmowania w swoim imieniu jak-
iejkolwiek innej odpowiedzialno$ci
zwigzanej z tymi wyrobami medy-
cznymi. Intencjg In2Bones jest to,
aby ten wyréb medyczny byt uzywany
wytgcznie przez lekarzy posiada-
jacych odpowiednie przeszkolenie
z technik chirurgii ortopedycznej w
zakresie jego stosowania.
INFORMACJA

W przypadku koniecznosci uzyskania
jakichkolwiek informacji dotyczacych
wyrobéw medycznych lub ich zasto-
sowan, prosimy o kontakt z przed-
stawicielem lub dystrybutorem lub
bezposrednio z producentem.
Ostatnia korekta: 10/2022

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
« PIT’Stop

IMPLANTURI STERILE
PENTRU CHIRURGIA LABEI
PICIORULUI - DE UNICA
FOLOSINTA
Acest produs trebuie sa fie manipulat
si/sau implantat de cdtre PERSOANE
INSTRUITE CORESPUNZATOR
si CALIFICATE, CARE AU LUAT
CUNOSTINTA de aceste INSTRUCTI-

UNI DE UTILIZARE.

1. Descrierea
dispozitivului medical
Implanturile PIT'Stop sunt disponibile
in diferite lungimi si diametre.

Sunt fabricate din PEEK (polietereter-
cetona), in conformitate cu standardul
ASTM F2026. Implanturile din PEEK
includ marcaje radioopace fabricate
din tantal, in conformitate cu stand-
ardul ASTM F560, pentru evaluarea
radiologica.

Aceste dispozitive medicale sunt van-
dute sterile.

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

Aceste dispozitive nu contin ftalati
decét daca exista indicatii in acest
sens pe eticheta.

Aceste dispozitive trebuie sé fie inde-
partate dupa 12 luni de la implantare
sau la finalul perioadei de crestere in
cazul pacientilor pediatrici.

2. Indicatii
Implantul PIT’Stop este destinat uti-
lizarii in tratarea piciorului hiperpronat
si stabilizarea articulatiei subtalare.
Este conceput pentru a mpiedica
deplasarea in fata, in jos si mediala a
talusului, perm\land astfel miscarea
normald a artlcu\ane\ subtalare, nsa
impiedecand in ace\a$i timp pronatia
excesiva si sechela rezultata.
- Tratarea platfusului in cazul copiilor
si adolescentilor
- Platfusul congenital
- Tratamentele ortopedice pe termen
lung nereusite (incaltaminte,
branturi etc.)
Coalitia tarsald
- Platfusul dureros
- Diformitate supla in cadrul unei
disfunctii a tendonului tibial
posterior
- Platfusul paralitic
- Instabilitatea subtalara

3. Contraindicatii

Implantul nu trebuie s& 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,

- dlformltate rigida sau fixa a
piciorului plat,

- platfus cu abductie a pértii
anterioare a labei piciorului,

- rupturd cronica a tendonului tibial
posterior,

- artrita simptomatica,

- afectiuni neurologice (paraplegie
etc.),

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

4. Avertismente si

precautii

Medicul trebuie sa determine daca

implantul este corespunzator pentru

pacientii care au oricare dintre ur-
matoarele stari:

- lipsa de conditie fizica generala
buna,

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

- utilizare de derivati de steroizi,
chimioterapie etc.,

- dependenta 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 \nstructlunl\e
postoperatoare.

Complicatiile pot include urmétoarele,

dar nu se limiteaza la acestea:

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

- indoire, slabire 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 deformadrii, pierderea
corectiei,

- \nfecm hematom, alergie,
tromboza.

5. Utilizarea implantului

Cunoasterea tehnicilor chirurgicale,

reducerea, selectarea si plasarea

corespunzatoare a implanturilor, pre-
cum si tratarea postoperatoare a pa-
cientului sunt considerente esentiale
pentru un rezultat reusit. Criteriile de
selectie pentru paaenn intrd sub in-

C\denta responsabll\latu chirurgului.

Fiecare chirurg trebuie sa evalueze

potrivirea procedurii i instrumentelor

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

5.1. Preoperator

- Cititi cu atentie tehnica chirurgicala.
- 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
sa realizati o procedura chirurgicala
cu un instrument nefunctional, rupt,
indoielnic sau deteriorat.

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

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



- Dupa masurare, trebuie puse la
dispozitie cateva implanturi din
fiecare dimensiune adecvaté,
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
chirurgicald, chirurgul si asistentii
trebuie sa manipuleze instrumentele
pentru a se familiariza cu materialul.

5.2. Intraoperator

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

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

- Implantul nu trebuie sé fie modificat
in niciun caz.

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

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

- Verificati integritatea ambalajului i a
etichetelor inainte de utilizare.

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

5.3. Postoperator

- Pacientul trebuie sa fie informat ca
la 12 luni dupa procedura initiala
sau la finalul perioadei de crestere
in cazul pacientilor pediatrici, se va
efectua incé o procedura pentru
indepértarea implanturilor.

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

- Trebuie sa oferiti pacientului
instructiuni detaliate privind
utilizarea i limitérile dispozitivului.
Daca se recomanda o capacitate
partiald de suportare a greutatii
sau aceasta este necesara inainte
de unificarea ferméa a oaselor,
pacientul trebuie sa fie avertizat
ca indoirea, slabirea sau ruperea
componentelor sunt complicatii
care pot apdrea din cauza suportarii
excesive sau timpurii a greutatii ori
a activitatii 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 sa fie incurajat
sa-i raporteze chirurgului orice
schimbare neobisnuita a extremitatii
operate. Daca exista indicatii
de sldbire a implantului (durere
specifica si schimbari progresive
pe radiografii), se recomanda
o programare intensificata 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.

5.4. Reutilizare / Resterilizare

Produsele destinate unei singure uti-

lizéri nu trebuie sa fie reutilizate (a se

vedea simbolurile). Reutilizarea poate
compromite integritatea structuralda

a dispozitivului si/sau duce la defec-

tarea dispozitivului, ceea ce poate re-

zulta in vatamarea, imbolnavirea sau
decesul pacientului. In plus, reutiliza-
rea unui dispozitiv de unica folosinta
poate crea riscuri de contaminare in-
crucisata intre pacienti sau a utilizato-
rului. Nu trebuie sa fie reutilizat niciun
implant care a fost murdarit cu sange,
gasuturi si/sau fluide/substante. Tre-

uie sa fie manipulat conform pro-
tocolului spitalului. Chiar daca pot
parea nedeteriorate, implanturile pot
avea defecte si semne de solicitare
interioara care pot duce la slabirea
materialului.

Compania nu fsi asuméa nicio re-

sponsabilitate in cazul unei astfel de

reutiliz&ri.

Resterilizarea dispozitivelor vandute

sterile este interzisa.

6. Indepartarea
implantului dupa
vindecare

Implantul PIT'Stop trebuie sa fie in-

departat:

- la finalul perioadei de crestere cand
este utilizat in cazul pacientilor
pediatrici; sau
dupa 12 luni cand este utilizat in
cazul pacientilor adulti; sau

- daca apar mai devreme dureri.

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

8. IRM / SCANARI

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

Siguranta si compatibilitatea implan-
tului PIT”SIop nu au fost evaluate pen-
tru mediul RM. Nu s-a testat in ceea
ce priveste incélzirea, deplasarea sau
artefactele de imagine intr-un mediu
RM. Siguranta implantului PIT’Stop
intr-un mediu RM este necunoscu-
ta. Scanarea unui pacient cu acest
dispozitiv poate duce la vatdmarea
pacientului.

9. Informatii

privind produsele /
Responsabilitate

Compania In2Bones a luat masuri
de precautie rezonabile In ceea ce
priveste alegerea materialelor si fab-
ricarea acestor produse. Cu toate
acestea, compania In2Bones nu ofera
nicio garantie legala, expresa sau im
plicita, inclusiv nicio garantie implici
a calitatii vandabile sau a adecvarii
pentru o anumitéd utilizare, dar fara
limitare la acestea. In niciun caz,
compania 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 terf sa fsi asume
in numele ei nicio altd responsabili-
tate privind aceste produse. Intentia
companiei In2Bones este ca acest
dispozitiv sa fie utilizat doar de medici
care au_primit instruirea corespun-
zé&toare in ceea ce priveste tehnicile
chirurgicale ortopedice pentru utiliza-
rea acestuia.

INFORMATII

Dacd aveti nevoie de informatii privind
produsele sau utilizarea acestora,
contactati reprezentantul sau dis-
tribuitorul dvs. sau luati direct legatu-
ra cu producatorul.

Ultima revizuire: 10/2022

SLOVAK

NAVOD NA POUZITIE -
PIT’Stop

STERILNE IMPLANTATY
PRE CHIRURGIU NOHY - NA
JEDNO POUZITIE
S tymto vyrobok by mali manip-
ulovat a/alebo _ho implantovat iba
ODBORNE VYSKOLENE a KVALI-
FIKOVANE OSOBY, ktoré sa OBO-
ZNAMILI s tymto NAVODOM NA

POUZITIE.

1. Opis zdravotnickej
pombcky

Implantaty  PIT’Stop ~ existuji v
réznych dlzkach a priemeroch.

Su vyrobené z polyéterketonu (PEEK)
v sllade s normou ASTM F2026.
Implantaty PEEK obsahuju RTG prie-
pustné markery z tantalu, ktoré su v
sulade s normou ASTM F560 na radi-
ologické hodnotenie.

Tieto zdravotnicke pomocky sa
predavaju sterilné.

Prvky sterilizované oZarovanim boli
vystavené minimalne 25 kGy gama
Ziarenia.

Tieto pomobcky neobsahuju ftalaty,
pokial' to nie je uvedené na stitku.

V pripade pediatrickych pacientov
je nutné tieto pomaécky odstranit 12
mesiacov po implantacii alebo po
skonceni rastu.

2. Indikacie

Implantat PIT'Stop je uréeny na

lieCbu hyperpronac¢ného chodidla a

stabilizaciu subtalarneho klbu. Bol

navrhnuty na zabrénenie posunu

Glenkovej kosti smerom dopredu,

nadol a mediélne, ¢&im umoziuje

normalny pohyb subtalarneho kibu,

no zabraruje nadmernej pronacii a z

nej vyplyvajicim nasledkom.

- Lie¢ba plochych noéh u deti a
dospievajlcich

- Vrodena plocha noha

- NeUspesna dihodoba ortopedicka
lie¢ba (obuv, viozky...)

- Tarzélna koalicia

- Bolestiva plocha noha

- Pruzna deformita pri dysfunkcii
zadnej holennej $lachy

- Paralytické plocha noha

- Subtalarna nestabilita

3. Kontraindikacie

Implantat by sa nemal pouzivat u pa-

cientov, u ktorych sa vyskytuje alebo

sa v minulosti vyskytol:

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

- aktivna infekcia,

- stuhnuta alebo fixna deformita
plochej nohy,

- plocha noha s abdukciou prednej
cGasti chodidla,

- chronické ruptura zadnej holennej
Slachy,

- symptomaticka artritida,

- neurologické ochorenie
(paraplégia...),

- citlivost/alergia na materidly, z
ktorych je implantat vyrobeny (pozri

odsek 1).

4. Upozornenia

a preventivne

bezpeénostné opatrenia

O vhodnosti implantatu pre pacien-

tov, ktori maju niektory z nasledu-

jucich problémov, musi rozhodnut
lekar:

- Nedobry celkovy fyzicky stav

- Patoldgie kosti, ktoré mozu ohrozit
pevnost fixacie implantatu (ako
napriklad osteoporéza, akutny
cysticky vyvoj, akitna 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

Komplikdcie mézu zahfriat okrem

iného:

- Bolest, diskomfort alebo neobvyklé
pocity spdsobené pritomnostou
implantatu
Ohnutie, uvolnenie a/alebo
zlomenie implantatu

- Migréciu pozicie implantatu
Stratu kostnej hmoty v dosledku
ochrany proti zatazi

- Recidivu deformacie, stratu
korekénej schopnosti

- Infekciu, hematém, alergiu,
trombézu

5. Pouzitie implantatu

Na dosiahnutie Uspesného vysled-

ku sl nevyhnutné znalosti o chirur-

gickych technikach, spravnej reduk-

cii, volbe a umiestneni implantatov a

pooperaénom manazmente pacien-

ta. Za kritéria vyberu pacientov zod-
poveda chirurg.

Kazdy chirurg by mal posudit vhod-

nost postupu a nastrojov pouzitych

poc¢as zakroku na zéklade vlastnej
odbornosti a skisenosti.

5.1. Pred operaciou

- Pozorne si naStudujte prirucku
Chirurgické techniky.

- Pri préci s implantatmi by sa mali
pouzivat iba nastroje, ktoré boli
navrhnuté a vyrobené spolognostou
In2Bones.

- Pripravte si vSetky implantaty a
nastroje potrebné na chirurgicky
zékrok. Nepokusajte sa vykonat
chirurgicky zakrok s nefunkénym,
pokazenym, pochybnym alebo
poskodenym néstrojom.

- Sterilita je zaru¢ena, 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
operaciu postacujiicu rezervu.

- Pre kazd( velkost by ste si mali
pripravit dalsi implantat ako nahradu
implantatu, ktory by sa po¢as
zéakroku nahodne kontaminoval.

- Pred prvou operaciou by mal
chirurg aj asistenti manipulovat s
nastrojmi, aby si ich vyskusali.

5.2. Podas operacie

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

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

- Implantat sa v Ziadnom pripade
nesmie upravovat.

- Potas operécie by mali byt k
dispozicii alternativne metody
fixacie.

- Otvorenie stpravy nastrojov sa
musi vykonat za aseptickych
podmienok.

- Pred pouzitim skontrolujte
neporugenost obalu a stitkov.

- Nepouzivajte implantat, ktory bol
otvoreny alebo poskodeny mimo
operacnej saly. S vnatornym
obalom by sa malo zaobchadzat
za sterilnych podmienok (osoby/
nastroje).

5.3. Po operacii

- Pacient by mal byt informovany o
tom, Ze na odstranenie implantatov
sa vykona druhy zékrok 12
mesiacov po prvej operécii alebo
po skonceni rastu v pripade
pediatrickych pacientov.

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

Pacient by mal dostat

podrobné pokyny o pouzivani a
obmedzeniach pomécky. Ak sa
odporuca alebo vyzaduije Ciastocné
zatazenie pred dosiahnutim
pevného kostného spojenia, pacient

by sa mal upozornit na to, ze
ohnutie, uvol'nenie alebo zlomenie
komponentov st komplikécie,
ktore mézu nastat v dosledku
nadmerného alebo pred¢asného
zatazenia alebo nadmernej svalovej
aktivity. Poopera¢na starostlivost
a fyzioterapia by mali byt
Struktdrované tak, aby sa zabréanilo
zatazeniu operovanej kongatiny,
kym sa jednoznacéne neprejavi jej
stabilita.

- Pacientovi by sa malo odporudit,
aby informoval svojho chirurga
o akychkol'vek nezvycajnych
zmendch na operovanej koncatine.
Ak sa preukaze uvolnenie
implantatu (najméa bolest a
progresivne zmeny na réntgenovych
snimkach), odporU¢&a sa zintenzivnit
plan kontrol a pacientovi sa moézu
poskytnut dalSie upozornenia a
pokyny tykajuce sa obmedzenia
aktivit.

- Pacientovi by sa malo odporugit,
aby okamzite vyhladal lekarsku
pomoc v pripade vzniku akejkol'vek
infekcie, Ci uz v operovanej
koncatine alebo inde v tele.

5.4. Opétovné pouzitie /

Opétovna sterilizacia

Vyrobky uré¢ené na jedno pouZzitie sa

nesmu  pouzivat opakovane (pozri

symboly). Opéatovné pouzitie moéze
narusit celistvost Struktdry pomécky
a/alebo viest k jej zlyhaniu, o méze
mat za nasledok zranenie, ochorenie
alebo aj imrtie pacienta. Okrem toho
moze opakované pouzitie pomoécky
ur¢enej na jedno pouzitie sposobit
riziko kontaminacie z jedného pacien-
ta na druhého alebo na zdravotnicky
persondl, ktory ju pouziva. Implantat,
ktory bol kontaminovany krvou, tkani-
vom a/alebo tekutinami/materialom,
by sa nikdy nemal opé&tovne pouzit.

Musi sa s  nim zaobchadzat podfa

nemocniénych postupov. Aj ked sa

zdaju implantaty neporusené, mozu
vykazovat chyby a vnutorni namahu,
ktoré mézu sposobit inavu materidlu.

Spolo¢nost v pripade  takého-

to opatovného pouzitia odmieta

akukolvek zodpovednost.

Opatovna  sterilizacia  pomdcok,

ktoré su predavané ako sterilng, je

zakézana.

6. Odstranenie implantatu

po zahojeni

Implantat PIT'Stop by sa mal od-

stranit:

- po skongeni rastu, ak sa pouzil u
pediatrickych pacientov alebo

- po 12 mesiacoch v pripade
dospelych pacientov alebo
ak sa bolest objavi skor.

7. Skladovanie
Uchovévajte na suchom mieste

8. MR/SKENER

Pacient by mal byt vyzvany, aby sys-
tematicky informoval o tom, ze mu
bol zavedeny do nohy chirurgicky
implantéat.

Bezpecnost a kompatibilita implanta-
tu PIT'Stop v prostredi MR nebola
predmetom posudenia. Nebol tes-
tovany na zohriatie, migraciu alebo
tvorbu  zobrazovacich artefaktov v
prostredi MR. Bezpecénost implantatu
PIT'Stop v prostredi MR nie je znama.
VySetrenie pacienta, ktory ma zave-
denu tuto pomécku, formou skenu,
moéze mat za nasledok poranenie
pacienta.

9. Informacie o vyrobkoch
/ Zodpovednost

Spolo¢nost  In2Bones  prijala  pri
vybere materidlov a vyrobe tych-
to vyrobkov primerané opatrenia.
Spolo¢nost In2Bones viak vylucuje
vsetky pravne zaruky, explicitné alebo
implicitné, vratane akejkol'vek implic-
itnej zaruky na predajnu kvalitu alebo
vhodnost pomécky na  konkrétny
Gcel. Spolo¢nost In2Bones nenesie
za ziadnych okolnosti zodpovednost
za akékolvek straty, $kody alebo su-
visiace néklady ¢&i udalosti, ktoré by
boli priamo alebo nepriamo spojené
s pouzivanim tohto vyrobku.
Spolo¢nost In2Bones nenesie a ani
nepoveruje tretiu stranu, aby v jej
mene prevzala akukolvek inu, zod-
povednost za tieto vyrobky. Umys-
lom spolo¢nosti In2Bones je, aby
tto pomoécku pouzivali len lekari,
ktori absolvovali prislusné $Skolenie
technik ortopedickej chirurgie na jej
pouZivanie.

INFORMACIE

V pripade potreby akychkol'vek in-
formacii tykajucich sa vyrobkov alebo
ich pouzitia sa obréatte na zastupcu
spolo¢nosti vo vaSej krajine alebo
distributora alebo kontaktujte priamo
vyrobcu.
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BRUKSANVISNING - PIT’Stop

STERILA IMPLANTAT
FOR FOTKIRURGI
ENGANGSBRUK

Denna produkt maste hanteras och/
eller implanteras av VALUTBILDADE
och KVALIFICERADE PERSONER,

som har LAST denna BRUKSAN-
VISNING.

1. Beskrivning av

den medicintekniska
produkten

PIT'Stop-implantat som finns i olika
langder och diametrar.

De ar tillverkade av PEEK (polye-
ter-eterketon) i enlighet med standard
ASTM F2026. PEEK-implantaten har
réntgentata markorer tillverkade av
tantal enligt ASTM F560 for radiolo-
gisk utvérdering.

Dessa medicintekniska produkter
saljs sterila.

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

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

Dessa produkter ar avsedda att av-
lagsnas 12 manader efter implanta-
tion eller i slutet av tillvaxten nér de
anvands hos barn.

2. Indikationer

PIT'Stop-implantatet &r indicerat for

behandling av hyperpronerad fot

och stabilisering av den subtaldra

leden. Det &r utformat fér att blockera

framéat-, nedatoch medial forskjut-

ning av talus, vilket mojliggdér normal

rorelse i den subtaldra leden men

blockerar 6verdriven pronation och

de folider som den ger upphov till.
Behandling av plattfot hos barn och
ungdomar

- Medfédd plattfot
Langvarig ortopedisk behandling
(skor, inlaggssulor...) som inte varit
framgéngsrik

- Tarsala koalitioner

- Smartsam plattfot

- Smidig deformitet i dysfunktion av
den bakre tibialsenan

- Paralytisk plattfot

- Subtalér instabilitet

3. Kontraindikationer

Implantatet bér inte anvandas hos

patienter som fér narvarande har, eller

tidigare haft:

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

- aktiva infektioner,

- stel eller fast deformitet av
plattfoten,

- plattfot med framfotsadductus,

- kronisk bristning i den bakre
tibialsenan,

- symtomatisk artrit,

- neurologiska &kommor
(paraplegi...),

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

4. Varningar och
forsiktighetsatgarder
Lakaren méaste avgéra om implanta-
tet &r l&mpligt fér patienter som har
nagot av foljande tillstand:

- Inte har en allmént god fysisk halsa

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

- Anvandning av steroidderivat, far
kemoterapi, osv.

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

- Fetma

- Nedsatt sarlakningsférmaga

- Vaskular sjukdom

- Patient som inte vill eller kan félja
postoperativa instruktioner

Komplikationer kan innefatta, men ar

inte begrénsade till:

- Smérta, obehag eller onormal
kansla pa grund av implantatet

- Implantatet bojs, lossnar och/
eller gar av

- Implantatet migrerar till annan
position
Minskad bentéthet pé grund av
"stress shielding” (implantatet
Overtar en belastning som normalt
bérs av benet)

- Aterkommande deformering, forlust
av korrigering

- Infektioner, hematom, allergi,
trombos

5. Anvandning av
implantatet
Kunskap om kirurgiska tekniker,
korrekt benreduktion, val och plac-
ering av implantat samt postoperativ
patienthantering ar ytterst viktigt for
ett lyckat resultat. Kriterier for patien-
turval ar kirurgens ansvar.

Kirurgen méste utvardera om ingrep-

pet samt de instrument som anvands

under ingreppet &r lampliga baserat
pa sin egen utbildning och erfarenhet.

5.1. Foére ingreppet

- Las noga igenom den kirurgiska
tekniken.

- Endast instrument som har
utformats och tillverkats av
In2Bones bor anvéndas i
kombination med implantaten.

- Forbered alla implantat och

instrument som behdévs fér det
kirurgiska ingreppet. Kirurgiska
ingrepp far inte genomféras med
icke-funktionella, trasiga, misstankt
skadade eller skadade instrument.

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

- Implantatens storlek och antal
ska faststéllas utifran preoperativa
réntgenbilder.

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

- Ytterligare ett implantat av varje
storlek ska finnas tillgéngligt for att
ersétta ett implantat som eventuellt
blir cavsiktligt kontaminerat under
ingreppet.

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

5.2. 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 for
begynnande brott).

- Implantatet far under inga
omstandigheter modifieras.

- Alternativa fixeringsmetoder bér
finnas intraoperativt tillgangliga.

- Instrumentsatsen maste 6ppnas
under aseptiska forhallanden.

- Kontrollera att forpackningen inte
ar skadad och att mérkningen &r
korrekt fére anvéndning.

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

5.3. Efter ingreppet

- Patienten ska informeras om att
ett andra ingrepp for att aviagsna
implantaten kommer att utféras
12 manader efter det ursprungliga
ingreppet eller i slutet av tillvaxten
nar de anvands hos barnpatienter.

- Vissa rontgenbilder bér regelbundet
tas for att kontrollera postoperativ
utveckling samt for att férebygga
eventuella komplikationer.

- Detaljerade anvisningar om
produktens anvéndning och
begransningar ska ges till
patienten. Om partiell viktbelastning
rekommenderas eller krévs fore
ordentlig benlakning méste
patienten varnas om att
komplikationer som kan uppsta
som ett resultat av Gverdriven eller
fér tidig belastning eller kraftig
muskelaktivitet r 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 uppnatts.

- Patienten ska uppmanas att
rapportera eventuella ovanliga
férandringar av den opererade
kroppsdelen till sin kirurg. Om
det finns bevis pa att implantatet
lossnat (sarskild smérta och
progressiva férandringar i
rontgenbilderna) rekommenderas
tatare kontroller och patienten
kan behova fa nya varningar och
instruktioner vad géller ytterligare
aktivitetsbegrénsningar.

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

5.4. Ateranvindning/
omsterilisering
Produkter avsedda fér engangsbruk
far inte &teranvandas (se symboler).
Ateranvandning kan paverka produk-
tens strukturella integritet och/eller
leda till att produkten inte fungerar
korrekt, vilket i sin tur kan leda till
patientskada, sjukdom eller dodsfall.
Dessutom innebar &teranvandning
av engangsprodukter en risk for
kontaminering fran en patient till en
annan eller till anvandaren. Implantat
som har fatt blod, vavnad och/eller
vétska/materia péa sig far aldrig ater-
anvandas. Det méste hanteras enligt
sjukhusets foreskrifter. Aven om ett
implantat verkar oskadat kan det
ha defekter och interna péafrestning-
smonster som kan orsaka materia-
lutmattning.

Foretaget avséger sig allt ansvar vid

sé&dan ateranvandning.

Det ar forbjudet att omsterilisera pro-

dukter som séljs sterila.

6. Borttagning av

implantatet efter lakning

PIT'Stop-implantatet ska tas bort:

- i slutet av tillvaxten nér det anvands
hos barnpatienter eller

- efter 12 ménader nar det anvands
hos vuxna patienter eller

- om smarta upptrader tidigare.

7. Forvaring
Forvaras pé torr plats

8. MRI/SCANNER

Patienten ska uppmanas att alltid
namna att han/hon har fatt ett kirur-
giskt implantat i foten.
PIT'Stop-implantatet har inte ut-
vérderats vad géller sékerhet och
kompatibilitet i en MR-milj6. Det har
inte testats vad galler uppvarmn-
ing, migrering eller bildartefakter i
en MR-milj6. PIT'Stop-implantatets
sakerhet i en MR-miljo ar okand. Att
skanna en patient som har detta im-
plantat kan leda till patientskada.

9. Information om
produkter/ansvar

In2Bones har vidtagit rimliga forsik-
tighetséatgarder vad géller materialval
och tillverkning av dessa produkter.
In2Bones utesluter emellertid ingen
rattslig garanti, varken uttrycklig
eller underférstddd, som innefattar
men inte &r begransad till, nagon
eventuell underforstadd garanti hos
den marknadsméssiga kvaliteten
eller lampligheten fér en specifik an-
véandning. In2Bones kan under inga
omstandigheter hallas ansvariga for
forlust, skada eller férknippade kost-
nader eller incidenter, som direkt eller
indirekt kopplas till anvandningen av
denna produkt.

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

INFORMATION

Kontakta din representant eller dis-
tributér eller tillverkaren direkt om du
skulle vilja ha information om produk-
terna eller deras anvéndning.

Senast reviderad: 10/2022

NAVOD K POUZITI - PIT’Stop

STERILNi IMPLANTATY PRO
CHIRURGII CHODIDLA -
JEDNORAZOVE POUZITI

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

1. Popis zdravotnického
prostredku

Implantaty PIT'Stop se dodavaji v
rliznych délkach i priimérech.

Jsou vyrobeny z PEEK (polyetereter-
ketonu) v souladu s normou ASTM
F2026. Implantaty PEEK zahrnuji ra-
diopakni markery vyrobené z tantalu
v souladu s normou ASTM F560 pro
radiologické posouzeni.

Tyto zdravotnické prostiedky se
prodavaiji sterilni.

Plochy sterilizované zarenim byly
vystaveny minimalnimu zareni gama
25 kGy.

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

Tyto prostiedky jsou urceny k vy-
jmuti 12 mésict po implantaci nebo
na konci rlistu, pokud se pouZivaji u
pediatrickych pacientd.

2. Indikace

Implantat PIT'Stop je indikovan k

pouziti pfi 1éEbé hyperpronovaného

chodidla a pro stabilizaci subtalarniho

kloubu. Ma blokovat presun hlezen-

ni kosti dopfedu, dol a medialng,

&imz umoznuje normalni pohyb sub-

talarniho kloubu, ale blokuje nad-

mérnou pronaci a z toho vyplyvajici

nasledné obtize.

- |é¢ba ploché nohy u déti a
dospivajicich

- vrozena ploché noha

- netispésna dlouho trvajici
ortopedicka Ié¢ba (obuy, viozky...)

- koalice tarzalnich kostf

- bolestiva plocha noha

- pruzna deformita v disfunkci zadni
holenni $lachy

- paralyticka plocha noha

- subtalarni nestabilita

3. Kontraindikace

Implantat by se nemél pouzivat u pa-

cienta, ktery v sou¢asnosti ma nebo v

minulosti mél:

- akutni nebo chronické zanéty,
lokalni ¢i systémoveé,

- aktivni infekce,

- zatuhla nebo pevnéa deformita
ploché nohy,

- ploch& noha s odtahovagem predni
Gasti nohy,

- chronické prasknuti zadni holenni
Slachy,

- symptomaticka atritida,

- neurologické onemocnéni
(paraplegie...),

- citlivost/alergie na materiély
implantétu (viz odstavec 1).

4. Varovani a
bezpecénostni opatieni
Lékaf musi rozhodnout, zda je im-
plantat vhodny pro pacienty s nék-
terym z nasleduijicich stavi:

- 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 derivatd,
chemoterapie atd.

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

- obezita

- zhor§ené hojeni ran

- cévni onemocnéni

- pacient nehodlajici nebo neschopny
dodrzovat pooperacni pokyny

Mezi komplikace mohou patfit mimo

jiné:

- bolest, diskomfort nebo neobvyklé
pocity vyvolané pritomnosti
implantatu

- ohnuti, uvolnéni a/nebo prasknuti

- zména polohy implantatu

- ztrata kosti vlivem nadmeérného
zatéZovani kosti

- opakovana deformace, ztrata
korekce
infekce, hematom, alergie,
trombéza

5. Pouzivani implantatu

Znalosti opera¢nich postupd, rfadna

redukce, vybér a umisténi implantatt

i pooperaéni prace s pacientem

jsou zasadni postupy pro Uspésny

vysledek. Za kritéria pro vybér pa-
cientll nese odpovédnost chirurg.

Kazdy chirurg musi vyhodnotit vhod-

nost postupu a nastroji pouZitych

béhem zakroku na zékladé svého
vlastniho vzdélani a praxe.

5.1. Pfed zakrokem

- Pozorné si prec¢téte operacni
postup.

- Ve spojeni s implantaty by se mely
pouzivat pouze nastroje navrzené a
vyrobené spole¢nosti In2Bones

- Pripravte si véechny implantaty
a néstroje nezbytné pro operacni
zakrok. Nepokousejte se o0 operacni
zékrok s nefunkenimi, prasklymi,
podezelymi &i poSkozenymi
néastroji.

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

- Rozmér a pocet implantatl je
tfeba vyhodnotit na zakladé
predopera¢niho RTG.

- Po méfeni by mélo byt k dispozici
nékolik implantat(i od kazdé vhodné
velikosti, aby byl pro operaci
zaji$tén dostatecny inventar.

- Jakykoli dal$i implantat kazdé
velikosti by mél byt k dispozici pro
nahradu jakéhokoli implantatu, u
néhoz by pfi operaci ndhodou doslo
ke kontaminaci.

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

5.2. Béhem operace

- Operaci by mél provadét chirurg s
dostate¢nymi znalostmi z ortopedie
a ve vztahu k réiznym krokim
popsanym v operaénim postupu.

- S implantéaty je nutno manipulovat
opatrné, aby se predeslo jakémukoli
poskrabani (nebezpeci prasknuti).

- Implantat je zakazano jakkoli
upravovat.

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

- Otevieni sady nastrojl je nutno
provadét podle aseptickych
podminek.

Pred pouzitim zkontrolujte
neporusenost baleni a etiket.

- Nepouzivejte Zadné implantaty,
jejichz obaly byly otevfené nebo
poskozené mimo operacni sal.

S vnitfnim obalem je nutno
manipulovat ve sterilnich
podminkach (osoby/nastroje).

5.3. Po operaci

- Pacienta je tfeba upozornit, ze
12 mésicl po plivodnim zakroku
nebo na konci rlistu pfi pouziti
u pediatrickych pacientti bude
proveden druhy zakrok zaméreny
na vyjmuti implantatd.

- Pro kontrolu pooperaéniho postupu
a pro prevenci jakychkoli komplikaci
je tfeba pravidelné provadét urcita
RTG vysetreni.

- Pacientovi je nutno predat
podrobné pokyny ohledné pouziti
a omezeni prostfedku. Pokud
je pfed pevnym spojenim kosti
doporuceno nebo vyZzadovano
&éastecné zatézovani, musi byt
pacient upozornén, ze ohnuti,
uvolnéni ¢i prasknuti souc¢astek
jsou komplikace, které se mohou
projevit v disledku nadmérného
nebo pred¢asného zatézovani
&i nadmeérné svalové aktivity.
Pooperacni 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
kongetiny. Pokud z dikaz(
vyplyva uvolnéni implantatu

(zvlastni bolest a postupné zmény
na radiografickém vysetieni),

je doporucen intenzivngjsi
harmonogram naslednych kontrol,
pacient by mél obdrzet nova
varovani a pokyny ohledné dalsich
omezeni aktivity.

- Pacient by mél byt vyzvan k
vyhledani |ékafské péce v pripadé
jakékoli infekce, ktera se mize
objevit, a uz na Grovni operovaného
udu ¢i jinde na téle.

5.4. Opakované pouziti /

Opakovana sterilizace

Vyrobky uréené jednorazovému

pouziti se nesméji pouzivat opa-

kované (viz symboly). Opakované
pouziti mdZe narusit konstrukeni

pevnost prostfedku a/nebo vést k

poruse prostiedku, coZz mize mit za

nasledek zranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta. Opakované pouziti
jednorazového  prostiedku  mlze
navic vyvolat nebezpedi kontami-
nace z jednoho pacienta na druhého
nebo na uzivatele. Jakykoli implantat,
ktery byl znegistén krvi, tkani a/nebo
tekutinou/hmotou, by se nemél nikdy
opakované pouzivat. Musi s nim byt
nakladano podle nemocni¢niho pro-
tokolu. Ackoli implantaty mohou vy-
padat neposkozené, mohou mit vady

a vzorce vnitfniho namahani, které

mohou vyvolat Gnavu materialu.

Spole¢nost nenese zadnou odpovéd-

nost za takové opakované pouzivani.

Opakovana sterilizace prostfedki

prodavanych sterilnich je zakazana.

6. Vyjmuti implantatu po

uzdraveni

Implantéat PIT'Stop by se mél vyjmout:

- na konci rdstu pfi pouZiti u
pediatrickych pacientd nebo

- do 12 mésict pfi pouZiti u
dospélych pacientt nebo

- drive, pokud se objevi bolest.

7. Uskladnéni

Skladujte na suchém misté

8. MRI/SKENER

Pacient by mél byt vyzvan, at system-
aticky uvadi, ze ma v chodidle voper-
ovany ortopedicky implantéat.
Implantat PIT’Stop nebyl posuzovan
z hlediska bezpecnosti a kompatibil-
ity v prostfedi MR. Nebyla testovana
z hlediska zahfivani, pohybu nebo
obrazovych artefaktd v prostfedi MR.
Bezpecnost implantatu PIT'Stop v
prostredi MR neni znama. Vysetrovani
pacienta s timto prostiedkem mze
vést k poranéni pacienta.

9. Informace o vyrobcich
/ odpovédnost

Spole¢nost In2Bones prijima nalezita
opatfeni pfi vybéru materidlll a pfi
vyrobé téchto vyrobkd. Spolecnost
In2Bones vSak neposkytuje zadnou
zékonnou zaruku, at uz vyslovné
uvedenou ¢i domnélou, a to véetné
napfiklad jakychkoli domnélych za-
ruk trzni kvality nebo vhodnosti pro
konkrétni U¢el. Spole¢nost In2Bones
nenese za zadnych okolnosti od-
povédnost za zadné ztraty, Skody
¢i souvisejici naklady nebo udélosti
pfimo ¢&i nepfimo spojené s pouzitim
tohoto vyrobku.

Spole¢nost In2Bones neprejima a
nepovoluje zadné treti strané prijimat
jejim jménem Zzadné dalsi druhy od-
povédnosti ve vztahu k témto vyrob-
kim. Zamérem spole¢nosti In2Bones
je, Ze tento prostredek by méli pouzi-
vat pouze |ékafri s nalezitym $kolenim
z hlediska postupd ortopedickych
zakrokd.

INFORMACE

Pokud budete potfebovat jakékoli
informace o vyrobcich nebo jejich
pouziti, kontaktujte svého zéstupce
nebo distributora nebo  pfimo
vyrobce.

Posledni revize: 10/2022

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT
ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN ZHMANZH

SYMBOLER PA MERKINGEN

SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH
SIMBOLURILE UTILIZATE PE ETICHETE
SYMBOLY POUZ{VANE NA STITKOCH
SYMBOLER SOM ANVANDS PA MARKNINGEN
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH

« Ala kayta uudelleen

* Mnv enavaypnoponoleite
T0 TIPOIOV

+ Ma ikke brukes om igjen

+ Nie uzywac ponownie
+Anuse reutiliza

+ Nepouzivajte opatovne

+ Fér ej dteranvandas

+ Nepouzivat opakované

+ Steriloitu sateilytyksella

+ AmoaTelpiBnke pie yprion

aktvoBohiag

+ Sterilisert ved bruk av bestréling

« Sterylizacja z wykorzystaniem
promiyeniov\fania v

+ Produs sterilizat prin iradiere

« Sterilizované ozarovanim

+ Steriliserad med bestralning

pomoci zéfeni

+Kayta VVVV-KK mennessa + Erénumero
+ Huepopnvia Aiéng EEEE-MM * Kwdikog napridag

+ Partinummer {nummer}

* Numer partii
+ A se utiliza inainte de AAAA-LL *Numar de lot
+ Pouzite do RRRR-MM + Cislo $arze
+ Anvnd fore AAAA-MM « Partinummer
+ Pouzijte do RRRR-MM + Cislo $arze

+ Viitenumero

+ ApiBuoG kataréyou

+ Referansenummer
- + Numer referencyjny

+ Numér de referintd

* Referencné ¢islo

+ Referensnummer

* Bruk innen AAAA-MM
+Uzy¢ do RRRR-MM

+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

+ Kataokevaotrg * Mnv enavanootelp@veTe

+ Produsent: « Skal ikke resteriliseres.

* Producent + Nie sterylizowac ponownie
+ Productor +Anuse resteriliza
+Vyrobca * Nesterilizujte opatovne
+Tillverkare + Fér ¢j omsteriliseras
+Vyrobce + Nesterilizujte opakované

+ Al kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

* Mn xpnatponoteire To mpoidy, avn
ouoKevasia Tou €l tooTel {npid
+ Mé 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

+ Varoitus, katso kayttoohjeet
* Mpoaogr}, GUBOUAEUTEITE TIG
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 Ti¢ anartraeig Tou napdvrog g Onyiag 93/42/EO0K ayeTika pe Ta

+ Produktet er i samsvar med kravene i direktiv 93/42/EEC for medisinsk utstyr
C E 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

OIT

iyksesta.

med rekvisisjon fra lege.

nalekarsky predpis.

enligt forskrivning av en lakare.

nebo na jejich prikaz.

i\ttovalgjon laki (USA) rajoittaa taman laitteen myyntiin

rin toimesta tai

rin
+ MPOZOXH: H opoonovbiaxr vopoBeaia Twv HMA meptopilet Tv nwhnen 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

+ UPOZORNEN!: Federélni zakony (USA) povoluji prodej tohoto prostiedku pouze 8kafim
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