KAYTTOOHJEET - NEOVIEW®

STERIILIT IMPLANTIT
KASIKIRURGIAAN -
KERTAKAYTTOINEN

Tata tuotetta saavat késitelld ja/tai is-
tuttaa vain HYVIN PEREHDYTETYT ja
PATEVAT HENKILOT, jotka TUNTEVAT
nama KAYTTOOHJEET

1. Laakinnallisen laitteen
kuvaus

Distaalisen varttindluun levyja ruuvi-
jarjestelméa. Implantteja on saatavilla
erikokoisina.

NEOVIEW®-levyt on  Kiinnitettava
NEO-ruuveilla. NEO-ruuveja on saata-
villa Lukittavina (L)ja Ei-lukittavina (NL)
-versioina.

NEOVIEW-levy on kiinnitettéva ensisi-
jaisesti NEO-lukitusruuveilla (L) ja en-
intddn kahdella (2) NEO-ei-lukittavilla
ruuveilla koko rakenteeseen.
NEOVIEW®-levyt on valmistettu poly-
eetterieetteriketonista (PEEK) stand-
ardin ASTM F2026 mukaisesti. NEO-
VIEW®-levyt sisaltavat réntgenséteita
lapaisemattomia merkkejd, jotka on
valmistettu tantaalista ASTM F560:n
mukaisesti  radiologista  arviointia
varten. NEOVIEW®-levy — myyd&an
valmiiksi koottuna kertakayttdisen in-
strumentin (distaalinen lohko) kanssa
pakkauksessaan.

NEO-ruuvit on valmistettu titaani-
seoksesta Ti-6Al-4V ztandardien ISO
5832-3 ja ASTM F136 mukaisesti.
Namé laékinnalliset laitteet myydaan
steriilein&.

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

Nama laitteet eivat sisalla ftalaatteja,
ellei merkinndissé ole toisin iimoitettu.

2. Kayttoaiheet
NEOVIEW®-levy on tarkoitettu distaal-
isen varttindluun intra-artikulaaristen
ja extra-artikulaaristen murtumien ki-
innittamiseen.

3. Vasta-aiheet

Implanttia ei saa kayttdaa potilaalle,

jolla on télla hetkella tai jolla on aiem-

min ollut:

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

- Aktiivisia infektioita,

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

4. Varoitukset ja

varotoimet
Laékarin on maaritettava, 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 kaytto,
kemoterapia jne.

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

- Liikalihavuus

- Heikentynyt haavojen
parantumiskyky

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

Komplikaatioita  voivat

muassa seuraavat:

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

- Taipuminen, 16ystyminen ja/tai
rikkoutuminen
Implantin asennon siirtyminen

- Luukato, joka johtuu
kuormituskadosta

- Toistuva epamuodostuma,
korjauksen menetys

- Viivastynyt liitos tai valenivel

- Infektiot, hematooma, allergia,
tromboosi,

- Jannerepedma, mukaan lukien
my6héinen repeédma,

- Janneérsytys/-vammat,
Heterotooppinen luutuminen,

- Lihasaihio-oireyhtyma4,

- Hermoarsytys/-vammat.

5. Implantin kaytté
Kirurgisten  tekniikoiden tuntemus,
implanttien oikea pienentédminen, val-
inta ja sijoittaminen seka leikkauksen
jélkeinen potilaan hoito ovat onnis-
tuneen lopputuloksen kannalta olen-
naisia nékokohtia. Potilaan valintape-
rusteet ovat kirurgin vastuulla.
Jokaisen kirurgin on arvioitava toimen-
piteen ja toimenpiteen aikana kaytet-
tyjen instrumenttien asianmukaisuus
oman koulutuksensa ja kokemuksen-
sa perusteella.
5.1. Toimenpidetta ennen
- Lue huolellisesti Kirurginen tekniikka.
- Vain In2Bonesin suunnittelemia ja
valmistamia instrumentteja tulisi
kéyttaé yhdessa implanttien kanssa.
- Valmistele kaikki kirurgiseen
toimenpiteeseen tarvittavat implantit

olla muun

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 lukumaara on
arvioitava leikkausta edeltévien
rontgenkuvien perusteella.

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

Jokaisesta koosta tulee olla
saatavilla lisdimplantti, 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 késitella varoen
naarmuuntumisen vélttamiseksi
(alkavan murtumisen vaara).

- Implanttia ei saa miss&én
tapauksessa muuttaa.
Vaihtoehtoisten kiinnitysmenetelmien
tulisi olla kaytettavissa
intraoperatiivisesti.
Instrumenttisarjan avaaminen on
tehtéava aseptisten olojen mukaisesti.

- Tarkista pakkauksen ja merkintéjen
eheys ennen kayttoa.

- Ala kéyta implantteja, joiden
pakkaus on avattu tai vaurioitunut
leikkaussalin ulkopuolella.
Sisépakkausta on kasiteltava
steriileissé olosuhteissa (henkil6t/
instrumentit).

Kayta rontgenlukulaitteen nayttéa
implanttien sijainnin tarkistamiseen.

- Janteen repedamisen estamiseksi
NEOVIEW®-levy tulee sijoittaa lahelle
vedenjakajaviivaa.

- NEOVIEW-levy on kiinnitettava
ensisijaisesti NEO-lukitusruuveilla
(L) ja enintaan kahdella (2) NEO-
ei-lukittavilla ruuveilla koko
rakenteeseen.

5.3. Toimenpiteen jdlkeen

- Potilaalle on kerrottava, etté toinen
pienempi toimenpide implanttien
poistamiseksi voi olla tarpeen.

- Rontgenkuvia on otettava
séaénnollisesti 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 siité, ettd komponenttien
taipuminen, |6ystyminen tai
rikkoutuminen ovat komplikaatioita,
joita voi esiintya liiallisen tai lian
varhaisen painolla kuormittamisen
tai liiallisen lihastoiminnan
seurauksena. Leikkauksen jalkeinen
hoito ja fysioterapia tulee suunnitella
siten, etta siind estetaan leikatun
raajan kuormitus, kunnes raaja on
selkeésti stabiili.

Potilasta on kehotettava
iimoittamaan kirurgilleen kaikista
epatavallisista muutoksista
leikatussa raajassa. Jos todisteet
viittaavat implantin 16ystymiseen
(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
l&&karinhoitoon mahdollisten
infektioiden varalta, olipa kyseessa
sitten leikatusta raajasta tai muusta
kehonosasta.

5.4. Uudelleenkaytts /
uudelleenster
Kertakayttdisiksi tarkoitettuja tuotteita
ei saa kayttda uudelleen (katso sym-
bolit). Uudelleenkayttd voi vaarantaa
laitteen rakenteellisen eheyden ja/
tai johtaa laitteen vikaantumiseen,
mikd voi johtaa potilasvahinkoon,
sairauteen tai kuolemaan. Lis&ksi
kertakayttolaitteen  uudelleenkaytto
voi aiheuttaa kontaminaatioriskin po-
tilaalta toiselle potilaalle tai kayttajalle.
Implanttia, joka on joutunut kosketuk-
siin veren, kudoksen ja/tai eritteen/
materian kanssa, ei saa koskaan
kayttdad uudelleen. Se on kasiteltava
sairaalan protokollan mukaisesti. Vai-
kka ne saattavat nayttaa vahingoittu-
mattomilta, implanteissa voi olla vikoja
ja siséisia rasitusjalkia, jotka voivat ai-
heuttaa materiaalin vasymisen.

Yhtio kieltaytyy kaikesta vastuusta

tallaisen uudelleenkéyton yhteydessa.

Steriileind myytyjen laitteiden uudel-

leensterilointi on kielletty.

6. Implantin poistaminen
paranemisen jalkeen
Erityisesti nuorilla aktiivisilla potilail-

la implantit voivat I6ystya, murtua,
siirtyd, lisata infektioriskia, aiheuttaa
kipua tai luun kuormituskatoa jopa
normaalin  paranemisen  jalkeen.
Janne voi repeytya viiveelld, mika on
estettavd seuraamalla janneérsytyk-
sen merkkejé tai levyjen tai ruuvien
nakyvyytta. Kirurgin tulee ottaa huo-
mioon riskit ja hyddyt paattdessaan
poistetaanko implantti vai ei. Implantin
poistoa tulee seurata huolellinen leik-
kauksen jalkeinen hoito uudelleen-
murtumien valttdmiseksi. Jos potilas
on vanhempi ja hanelld on alhainen
aktiivisuustaso, kirurgi voi paattaa olla
poistamatta implanttia, jotta toisen
leikkauksen potentiaaliset riskit py-
stytéan valttamaan.

7. Sailytys
Sailyta kuivassa paikassa.

8. MAGNEETTIKUVAUS/
SKANNAUS

Potilasta tulee pyytdd mainitsemaan
jarjestelmallisesti, etté hanelle on istu-
tettu kirurginen implantti.
NEOVIEW-implantin turvallisuutta ja
yhteensopivuutta magneettikuvausy-
mpéristdssa ei ole arvioitu. Sité ei ole
testattu kuumenemisen, siirtymisen
tai kuvavirheiden varalta magneettiku-
vausympéristossé. NEOVIEW-implan-
tin turvallisuutta magneettikuvausy-
mparistossa ei tunneta. Potilaan skan-
naus, jolla on tadma laite, voi johtaa
potilasvahinkoon.

9. Tietoa tuotteista /
Vastuu:

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

In2Bones ei ota eika valtuuta mitaén
kolmatta osapuolta ottamaan pu-
olestaan mit&d&n muita néihin tuotteisi-
in liittyvia vastuita. In2Bonesin tarko-
ituksena on, ett: té laitetta saavat
kayttaa vain laakarit, jotka ovat saa-
neet asianmukaisen koulutuksen sen
kayttda varten ortopedisen kirurgian
tekniikoista.

TIETOA

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

Viimeisin tarkistus: 10/2022

EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ - ZTEIPA
EM®YTEYMATA NEOVIEW®
A XEIPOYPIIKH THZ
XEIPOZ « MIAZ XPHZHZ
To nmpoidv  autd  Tmpénel  va
Xpnolyoroleital ka/n va epputeveTal
and MPOZQMA ME KATAAAHAH
KATAPTIZH KAI MPOZONTA, TOY
EXOYN AABEI 'NOQXH autwv Twv

OAHION XPHEHZ.

1. Nepiypadn Tov
LaTPOTEXVOAOYIKOD
npoidvTog

J0oTnpa  TMAaKWY  kat  Bdwv  yia
MePIPEPIKO AKPO TNG Kepkidbag. Ta
epduTeLPATA LTIAPXOLV o dladpopa
peyenn.

Ot mhakeg NEOVIEW® mpénet va
otepewvovTtal pe TG Bideg NEO. Ot
Bidec NEO mporteivovtal oe ekdoxn
Kheidovpevn (Locking -L) kat Mn
Kheidoupevn (Non-LockingNL).

H midka NEOVIEW oTtepewveTal kata
mpoTiunon pe Tig KAedolpeveg Bideg
(L) NEO kat pe, To Moy, 8uo (2) Mn
kAeldolpeves Bidec NEO otnv 6An

KOTQOKELN.
Ot TIAAKEG NEOVIEW® eival
KOTAOKEVAOHEVEQ and PEEK

(MoAvailBepokeTovn) oLupPwWvVa
pe 1o mpotuno ASTM F2026. Ot
miakeg NEOVIEW®  mepiaapBdvouv
AKTIVOOKIEPOUG SeikTeg amnd Tavtalio
obupwva pe TO TPOTUTIO - ASTM
F560 yia akTvoypadikn agloadynon.
H mAdka NEOVIEW®  nwheital
TIPOCLVAPHOAOYNHEVN e eva
egpyaleio plag xpnong (Grw JrAok)
OTNV CUOKELAOIA TOU.

O1 Bideg NEO eival KaTAOKEUAOPEVEG
andé  kpdua  TITaviov  Ti-BAI-4V
obudwva pe ta rpodtuna ISO 5832-3
kat ASTM F136

AuT@ Ta 1aTPOTEXVOAOYIKA TIPOIdVTA
nwhovvTal oTelpa.

Ta oToixeia Tou anooTelpwvovTal pe
TNV xprion akTivoBoAiag éxouv exkTeBel
OE aKkTIvOBOAia ydupa TOUAGxIoToV
25kGy.

OL blataéelg auteg Sev MePIEXOLV
POAAIKEG eVWOEIG, €KTOGC av auTo
avapEPETal OTNV ETIKETA.

2. Evéeigelg

H mAaka NEOVIEW® éxel oxedlaoTei
yia v kabniwon evéoapBpikol
Kal e§wapBPIKOU  KATAYHATOG TOU
EPIHEPIKOL AKPOUL TNG KEPKIOAG.

3. Avtevéeielg

To epdlTELPO  Sev  TPEMEl  va

Xpnowornoleital  oe  acBeveiq  mou

TIAPOLCIAlOLV 1 €XOULV LOTOPIKO:

- Oglag 1 xpovIag GAeypovng,
TOTUKNG ) CLUOTNPATIKAG,

- EVEPYWYV HONOVOEWY,

- ELAICONCIWV/AANEPYIWY OTA LAKA
T()JU eppuTeLpATOG (BA. mapdypado
1).

4. Mpoeidonolnoelg Kat

npopUAAEELG

O latpdg mpémnel va kabopioel eav

TO epdLuTELPA eival KATAAANAO yia

aoBeveig ou nmapovolalovy pla anod

TIC TIAPAKATW ABACEIG:

- Aev gival o€ KA YEVIKI GUOIKN
KATAoTAoN

- MaBoloyieg Twv 0OTWV OV
evdEXeTal va BEcoLV o€ Kivouvo TV
akappia TNG KaBNAWoNG pHEow Tou
£UDLTELPATOG (YIa TIAPAdelypa:
00TEOTOPWON, OEEIEC KUOTIKEG
nalnoelg, oeia ooTeomnevia, Oyko
00TWV, KATL...)

- Xpnoluorolovy mapaywya
OTEPOEIBWY, LTTORBAANNOVTAL OE
XnueloBepareia,... KA.,

- E€aptnon r/kat kataxenon
anod PuXOTPOTES OLOIEG A/KAL
owornveupa f/kat karvo

- Mayvoapkia

- AlaTapaxég NG eMoUAWONG TIANYWYV

- Ayyelakr) dlatapaxn

- AoBeveig ou dev eruBupoLY 1) Sev
elval oe 6€on va cuppoPPWOOLV pE
TIG HETEYXEIPNTIKEG 0ONYieq

Ol EMMAOKEG PMOPOLV EVOEIKTIKA VA

nepAapBavouv:

- Movo, evoxAnon 1) pn GUCIOAOYIKES
aiedroeig Aoyw TNG mapouciag Tou
EPPUTELPATOG

- Kapyn, xahapwon f/kat 8pavon
MeTtatorion Tou epPuTELHATOG

- AnwAela 0oTol Aoyw TG
anodopTiong (stress shielding)

- Enévodo g duopopdiag, anwAela
e d1opbwong

- KaBuoTepnuévn mwpwon 1
YeudapBpwaon

- MohUvaelg, adtwpa, alepyia,
BpopBwon,

- PAEn tévovta, nepihapBavopévng
NG oYnG PAENG,

- EpeBiopd/Tpavpatiopolg TévovTa,

- Etepotorikni ooteomnoinon,

- ZOVOPOPO SIAUEPIOHATWY,

- EpeBlopd6/TpaupaTiopoil veupwy.

5. Xprion Tou

gQPpuTELHATOG

H yvion Twv XEIPOUPYIKWY TEXVIKWY,

n opbr avaragn, n opbr) emioyn

Kal TOToBETNON TWV EUPUTELHATWY

Kal N KATGMNAN  PETEYXEPNTIKNA

Slaxeiplon Tou aoBevolg aAnoTeAOLV

{wTiKa oTolxela emutuxolg ékPaong.

Ta kpttpla emioyng Twv aocBevwy

anotehoLV eVBLVN TOU XEIPOUPYOL.

KdBe xelpoupyods odeilel va aglohoyel

TNV KAtahknAotnta g dladikaciag

Kal Twv eQYAAEiWV TIOU XPNOIHOTOLE

kata v dladikaoia, Bacel NG SIkKAG

TOL(TNG) KATAPTIONG KAl epMEePlag.

5.1. MpoeyxelpnTika

- MENETATE TIPOCEKTIKA TNV
XelpoupyiKkn TEXVIKN.

- Moévov Ta epyaleia ou éxouv
OXedIA0TEl KAl KATAOKELAOTEL
ano tnv In2Bones npénet va
XPNOILOTIOIOOVTAL OE OUVEUACHS HiE
Ta epduTELHATA.

- Etolpdlete OAa Ta epputeLHaTA Kat
Ta epyaAeia mou eivar anapaitnta
yla TV XeIpoupYIKn enéppaocn. Mnv
ETUXEIPEITE VA TTPAYHATOTIONOETE
XEIPOUPYIKN EMEPRAON PE Eva N
AEITOLPYIKO, POBAPPEVO, UTTOTITO F)
KATEOTPAPUEVO EPYAAEO.

- H oteipotnTa gival eyyunuévn
epOOOV N ouokevaoia Sev Exel
oo Tel HOOPEC Kal Sev EXEL
TIapéNBEL N NUEPOUNVIa loXUOG TNG
oTelPdTNTAG.

- To péyeBog kal To MARBog
TWV EPPUTELPATWY TIPETEL
va agloloyeital Baoet Twv
TIPOEYXEIPNTIKWY AKTIVOYPADIUDV.
Metd TIG PETPAOELS, €vag
apIBPOG eUGUTELPATWY KABE
KATAANAOL peyEBOUG TIPETEL va
elval Slabeopog o0TWG WoTe va
UNAPXEL EMAPKEG AMOBEpA yia TNV
XEPOUPYIKN EMEUBaON.

- Eva eruniéov gpdutevpa and kabe
peyebog mpérmel va eival S1abEoIpo
Yld va avTIKATaoTroeL OToI0SATIOTE
gpdUTELHA TUBAVA POALVOET KATA
A@Bo¢ KaTd TNV SIapKEIa TNG
enépBaong.

- Mpv anod TNV MPWTN XEIPOUPYIKN
£MEPRAON, 0 XEIPOLPYOG Kal Ol
BonBoi Tou mpérel va xelpifovtat
Ta epyaleia oUTWG WoTe va
£€0IKEIWBOLV PE TO LAIKO.

5.2. AieyxelpnTika

- H xeipoupyikr| eméppaon
TIPETIEL VA TIPAYHATOMOLETAL
and xelpoupyd mou SIabETel TV
KATAAANAN epmelpia oTov Topea
NG 0pBOMEDIKAG KAl OE QUTOV
Twv dladpopwy oTadiwv Mou
TIEpyPAdOVTal OTNV XEIPOUPYIKN
Texvikn.

- XelpiCeoTe T gpduTELPATA
TIPOOEKTIKA, Yla Va anopLyeTe
K@Be xapayua (kivbuvog apxopevng
Bpavong).

- To epdpUTELPA DEV IPETIEL OE KAPIa
TiePIMTWOoN va UNooTel TpoToroinon.

- EvaANakTIkéG PEBodOL oTEPEWONG
Tipénel va eival dlabéoipeq
SleyXeIpNTIKA.

- To @volypa Tou OeT EpYyaleEiwv
TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOIETAl O
AonmTeg OLVONKEG.

- EAéyxete TV akepaldTNTa TNG
GUOKELAOIAG Kal TG CAUIAVONG TPV
and TV xpron.

- Mnv xpnoporoeite eppoTevpa
TOU ortoiou N cuoKevacia Exel
avolxTel ) urooTel {nuia eKToq
TOU XEIPOUPYEIOL. XeIPICETTE OE
Gonrreg ouvenkeg (mpdowna/
£pYaAeia) TNV ECWTEPIKA
cuokevaoia.

- XpnowJoroleite 086vn avayvwong
AKTIVWV X yla va eAEYXETe TNV B€0n
TWV EPGUTEVPATWV.

- Evoper g npomwnc ™G pAENG
TévovTa, n nmhaka NEOVIEW
TPETEL va ToroBeTelTal KovVTa oTNV
«OOPOKPITIKN Ypappr)» (watershed
line).

H rm\éka NEOVIEW otepewvetal
Kata npoTtipynon pe Tic KAelbolpeveg
Bideq (L) NEO kat pe, T0 oAU, duo
(2) Mn kAeidoLpeveg Bideqg NEO
OTNV OAN KATAOKEUT).

5.3. Meteyxelpntika
O aoBevig TPEEL va evnpepWvETal
OTL pla 6e0TEEN, TIO EAACOWV
Sladikacia evdexeTal va givat
anapaitnTn yia v apaipecn Twv
EUPUTELPATWV.

- Mpénet va mpaypatorolovvtat
avd SlacTAPATA OPICUEVES
akTivoypagieg yia va eréyxetal
N HETEYXEIPNTIKY) TIPO0S0G Kal va
TIPOANGDOET O1IASHTIOTE ETUMAOKN.

- Mpénetva didovtal otov actevn
AeTTOPEPEIC 0ONYIEC OXETIKA HE
TNV XPrion Kai Ta 6pa e Siataéng.
Edv, mpiv ané tnv otabepr) mwpwaon
TWV OOTWY, CUCTAVETAL ) AnalTe{Tal
HEPIKA GOPTION, 0 A0BEVAG TIPETEL
va €xel evnuePWOET OTL N Kapyn,

n xaAdpwon 1 n Bpavon Twv
OTOIXEIWV AMOTEAOUV ETUTTAOKEG
TIoU eVEEXETAL VA CLPBOLY OE
TepInTwon LIEPBOAIKAG N PdWPENG
$OPTIONG 1) LMEPBOAIKNG HUIKAG
SpacTnEIOTNTAG. H UETEYXEIPNTIKY
dpovTida kat n puoloBepaneia
TIPETEL Va eival SOUNUEVES OUTWG
WoTe va npoAapBavetat n ¢dption
TOU XEIPOUPYNHEVOL AKPOU EWG
&TouL N oTaBEPOTNTA Va eival
npodavng.

- O aoBevig pénel va evBappLveTal
va avadpépel GTOV/OTNV XEIPOUPYO
TOU OTIOIAdNTIOTE ACLVABIOTN
alhayr mapatnpnoel 6To
Xelpoupynuévo akpo. Eav ta
oTolxela LTIOSEIKVUOUV XaAdpwon
Tou epdUTELHATOG (IBLAiTEPOG
TIOVOG KAl TPOOSEUTIKEG AANAYES
OTIQ AKTIVOYpadieq) ouvioTaTal
n epappoyn evog evtatikold
TIPOYPAUHATOG EAEYXWY EVW
elval anapaitnto va So8olv véa
npoeldoroinon Kat 0dnyleg mpog
TOV aoBevn we P0G MEPAITEPW
TEePIOPIOPOUG TNG HpACTNPIOTNTAG
Tou.

- O aoBevig npénel va evBappLveTal
woTe va AABet Gueon 1ATPIKN
dpovTida yla oladnnote pdAuvon
Sdlvaral va napouclacTel, eite 010
£minedo Tou XEPOUPYNHEVOU PEAOULG
elte oe AANO ONPEID TOL CWHATOG.

5.4. Enavaypnotporoinon /

Enavanooteipwon

Ta mpoidvta Tov €xouv oxedlaoTel

we pIaG Xpnong oev TPEMEl va

£T1avaypnolporolovvTal (BA.
olpBoAa). H  emavaypnolyornoinon
propei va 6¢€oel oe  Kivbuvo TNV

Sopikr) akepaldtnTa TG dlaTagng i/

Kal va odnynoel oe Suoleltoupyia

NG SlATagNG oL UMOopPEl va €xel wg

anoTélecpa ToV TPAUUATIOUO, TNV

acBévela ) Tov BAvato Tou acOevolg.

Mepatépw, n  enavaypnolJoroinon

daraéng piag  xpriong  pmopet  va

ouverndyetal  KivSUvoug  pOAuVONG

Tou evog aobevolg amd  Tov

aMov 1) Tou xpnotn. Onolodnnote

eudLUTELPA  €XEl AepwBel pe aipa,
10TO f/Kal LYPA/LAIKO Sev TIPETEL
noTé va enavaypnolporoleital.

Mpénel va avtipeTwrtiCeTal oOpdwva

HE TO OXETIKO TIPWTOKOANNO TOU

voookopegiou.  Akopn ki av  &ev

daivovtal va éxouv umooTel {nuia,

Ta  epdutelpata  evdéxetal  va

Tapouatalovv e\aTTwpaTa Kat

HOPPEG  EOWTEPIKAG  KATATIOVNONG

TOU  PTMopOoLV  va  0dnyrnoouwv  oe

KOTIWON TOU UAIKOU.

H etapeia dev avahapPdavel kapia

eublvn otV TMEePIMTWOon  TETOIAG

£T1AVAXPNOCILOTIOINONG.

AnayopeleTal n  enavanooTeipwon
Twyv  Slatdfewv oL TWACLVTAL
oTelpeG.

6. Adaipeon Tov
€UPUTEOPATOG HETA TNV
iaon

Eidika oe véoug kal SpacTtriploug
aoBeveig, Ta eUPUTELHPATA PTIOPOLV
va TIAPOUCIACOoLV XaAdpwon,
Opavon, petatomion, avénon Tou
KIVSUVOL JOALVONG, VA TPOKAAECOLV
movo n  anwAela 00tod  Adyw
anodopTIong (stress shield) akopn kat
HETA ano Kavovikr {aon. PAgn Tévovta
evoExeTAl va TmapouciacTel oYia.
Authy mpémel  va  mpoAapBaverat
napakohouBwvtag  kdBe  onueio
epeblopoy Tou TévovTa 1| €Eapaon

TAakwv 1 Bdwv. O  Xxelpoupyog
TIPEMEL va €EETACEL TOUG KIVEVUVOUG
kal Ta odpehn oétav kaleital va
anodaocicel mepl NG adaipeong i
Ox1 Tou epduTevpatog. H adaipeon
TOL  gpduTELPATOG  TIPEMEL  va
akohouBeital ano TIPOCEKTIKM
HETEYXEPNTIKA  Slaxeipton, ya v
anoduyn VEwv Kataydatwv. Av o
aoBevng eivat JeyaAuTePNG NAIKIAG Kat
EXEL XAUNAO eMiNMeS0 5pacTNEIOTNTAG,
0 XeIPOLPYOG UMOPEL va ETUAEEEL val
unv adaipéoel 10 euduTELHA OVTWE
WwoTe va arnopeuvxbolv ol kivouvol
TIOU OUVEEOVTAL PE VEQ XEIPOUPYIKN
enéppaon.

7. AntoOikevon

ArnoBnkeleTe o€ ENPO HEPOG.

8. Amtelkovion payvnTikoo
guvtoviopol (MRI)/
Topoypadia (SCANNER)
Mpémnel va {nteital ané tov aocbevn
va avadépel oLOTNUATIKA OTI GEPEL
XEPOLPYIKO EPPUTELHA.

To epduTeupa NEOVIEW bev éxel
a€lohoynBEei WG POG TNV AchAAEIa Kal
TNV oLPRaATOTNTA TOUu O TIEPIBAAAOV
payvnTikoO ouvToviopol (MR). Aev
€xel UNoBANBel OE OOKIPEG OXETIKA
pe TNV avodo tng Beppokpaociag, TNV
petaroruon N TG PeudoelkOveG Oe
TEPIBAANOV PAyVNTIKOU GUVTOVIGHOD
(MR). H aopdahela Tou epdUTELPATOG
NEOVIEW ce mepiBaAlov payvnTikon
ouvToviopoL (MR) eival dyvwotn. H
oapwon acBevoug Tou GEPEL TNV
Slataén autr) propel va éxel wg
QAMOTEAEOHA TOV TPAVHATIOHO TOU.

9. MAnpodopieg oxeTika
He Ta npoiévta / Eveovn

H In2Bones éxet AdBet evAoyeg
TIPOPUAAEEIC  Katd TV emioyn
TWV LAKWV Kal TNV KATAOKEUr Twv
TPOIOGVTWY autwy. Opwg, n In2Bones
arokAeiet mv napoxr) olacdnnote
VOUIKAG €yyUNONG, PNTNG 1 Olwrnena,
TepAapBavopévng, Xwpic va
TieplopiCeTal 0 auTHY, OlacSATIoTE
eyyvnong  mepi  TNg  ayopaiag
TolvTNTAG 1 TNG  KATAAANAOTNTAG
yla OUYKEKPIMEVN XPMON. 2& Kapia
nepinTwon n In2Bones &ev duvatal
va BewpnBel urevBuvn yia oladnnoTe
anwhela, {npia ) OxeTkeG danaveg
n oupBdvta, oe apeon n éuyeon
oLvdEDN HE TNV XPon ToL TPOIOVTOG
auTtou.

H In2Bones &gev avahapBdver kat
Sev  gfouolodoTel  kavéva  TPITO
HEPOG va avoAaBel ek PEPOULG TNG
kapia 4AAn eublvn oe oxéon pe Ta
TpoiovTa autd. H mapovoa Siatagn
éxel oxedlaoTtel ano tnv In2Bones®
yla va xpnolgoroleital povov arnd
1aTPOLG Ol oroiol éxouv AdBel TNV
KATAAANAN KATAPTION OTIG TEXVIKEG
NG 0PBOMEBIKAG XEIPOUPYIKAG.
NMAHPO®OPIEX

Eav Xxpelaleote oladnnote
TIANPOdOPIa OXETIKA PE TA MPOIOVTA
N TIC XPAOEIG TOUG, TAPAKAAEIOOE
va ETUKOWWVIOETE pe TOV
avTinpoéowno | Tov Slavopéa oag
I VA EMKOWWVACETE GUECA HE TOV
KATOOKELAOTH.

TeleuTaia avaBewpnon: 10/2022

BRUKSINSTRUKSJONER -
NEOVIEW®

STERILE IMPLANTATER FOR
HANDKIRURGI - ENKELBRUK
Dette produktet m& héndteres og/
eller implanteres av TILSTREKKELIG
OPPLART og KVALIFISERT person,
som er Klar over denne BRUKSAN-
VISNINGEN.

1. Beskrivelse av det
medisinske utstyret

System av plater og skruer for distal
radius. Implantater finnes i forskjellige
storrelser.

NEOVIEW® platene ma festes med
NEO-skruene. NEO-skruene finnes
i lasende (L) og ikke-lasende (NL)
versjoner.

NEOVIEW-platen  skal fortrinnsvis
festes med NEO Locking (L) skruer,
og med maksimalt to (2) NEO ik-
ke-lasende skruer pa hele konstruks-
jonen.

NEOVIEW® platene er laget av PEEK
(Poly Ether Ether Ketone) i henhold til
standard ASTM F2026. NEOVIEW®
Platene inkluderer rontgentette
markorer laget av Tantal i henhold fil
ASTM F560 for radiologisk evaluering.
NEOVIEW®-platen selges forhands-
montert med et engangsinstrument
(distal blokk) i emballasjen.
NEO-skruene er laget av titanlegering
Ti-BAI-4V i henhold til standardene
ISO 5832-3 og ASTM F136.
Dette medisinske utstyret
sterilt.

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

Disse enhetene inneholder ikke fta-
later, med mindre det er oppgitt pa
etiketten.

2. Indikasjoner

NEOVIEW® Plate er beregnet for fik-
sering av intraartikuleere og ekstraar-
tikuleere frakturer i den distale radius.

selges

3. Kontraindikasjoner

Implantatet skal ikke brukes pa en

pasient som har, eller har tidligere his-

torikk med:

- akutte eller kroniske betennelser,
enten lokale eller systemiske,

- aktive infeksjoner,

- felsomhet/allergi mot
implantatmaterialene (jfr. avsnitt 1).

4. Advarsler og

forsiktighetsregler

Legen mé fastsl& 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 & folge postoperative
instruksjoner

Komplikasjoner kan omfatte, men er

ikke begrenset til:

- Smerter, ubehag eller uvanlige
fornemmelser pa grunn av
implantatet.

- Boyning, lasning og/eller brekkasje

- Migrering av implantatposisjonen

- Bentap som folge av
belastningsreduksjon ved inaktivitet.

- Gjentakelse av deformasjoner,
korreksjonstap
Forsinket forening eller pseudartrose

- Infeksjoner, hematom, allergi,
trombose,

- Seneruptur, inkludert senruptur,

- Senene irritasjon/skader,

- Heterotopisk ossifikasjon,

- kompartment syndrom,
Nerveirritasjon/skader.

5. Bruk av implantatet
Kunnskap om kirurgiske teknikker,
riktig reduksjon, valg og plassering av
implantater og postoperativ pasient-
behandling er viktige hensyn for et vel-
lykket resultat. Kriteriene for pasient-
seleksjon 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 naye.

- 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. lkke 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.

- Storrelse og antall implantater ber
vurderes ut fra de preoperative
rentgenbildene.

- 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 storrelse
ber vesre tilgjengelig for & erstatte
et implantat som ved et uhell
kontamineres under operasjonen.

- For den forste operasjonen bor
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 handteres med
forsiktighet for & unnga riper (fare for
begynnende brudd).

- Implantatet skal ikke modifiseres
under noen omstendigheter.

- Alternative fikseringsmetoder bor
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 dpnet eller
skadet utenfor operasjonssalen. Den
indre emballasjen skal handteres
under sterile forhold (personer/
instrumenter).

- Bruk en rentgenleserskjerm for &
verifisere implantatenes plassering.

- For & forhindre seneruptur,
NEOVIEW® Platen skal plasseres
proksimalt til vannskillelinjen.

- NEOVIEW-platen skal fortrinnsvis
festes med NEO Locking (L)
skruer, og med maksimalt to (2)

NEO ikke-lasende skruer pa hele

konstruksjonen.

5.3. Postoperativt

- Pasienten ber informeres om at en
sekundeer, mindre prosedyre for
fierning av implantatene kan veere
nedvendig.

- 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 vektbzering anbefales eller er
nedvendig fer fast bensammenvekst,
mé pasienten advares om at
boeyning, lesning eller brudd pa
komponentene er komplikasjoner
som kan oppsté som felge av
overdreven eller tidlig vektbeering
eller overdreven muskelaktivitet.
Postoperativ pleie og fysioterapi ber
struktureres slik at belastning av den
operative ekstremiteten forhindres
inntil stabiliteten er tydelig.

- Pasienten skal oppfordres til &
rapportere uvanlige endringer
i den opererte ekstremiteten il
kirurgen sin. Hvis noe tyder pa
at implantatet lesner (spesifikke
smerter og progressive endringer
i rentgenbildene), 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 oppsta, enten det
er pa operert lem eller andre steder
i kroppen.

5.4. Gjenbruk / omsterilisering

Produkter som er tiltenkt engangsb-

ruk, mé ikke gjenbrukes (se symboler).

Gjenbruk kan skade utstyrets struktur-

elle integritet og/eller fore til utstyrss-

vikt, som i sin tur kan fore til pasient-
skade, -sykdom eller -ded. Videre kan
gjenbruk av engangsutstyr fore til en
risiko for kontaminering fra en pasient
til en annen, eller til brukeren. Ethvert
implantat som har blitt tilselt av blod,
vev og/eller veeske/materie, skal aldri
gjenbrukes. Det ma handteres i hen-
hold til sykehusets reglement. Selv
om de kan virke uskadet, kan implan-
tatene ha defekter og indre stress-

monstre som kan forarsake 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

Spesielt hos unge, aktive pasienter
kan implantater losne, fraktureres,
migrere, oke risikoen for infeks-
jon, forarsake smerte eller belaste
skjoldbein selv etter normal tilheling.
Senene kan i det siste sprekke, noe
som ber forhindres ved & overvake
tegn pé seneirritasjon eller prominens
av plater eller skruer. Kirurgen bor
vurdere risikoene og fordelene nar
det skal fastslds om et implantat skal
fiernes eller ikke. Fjerning av implan-
tat ber folges av noye postoperativ
behandling for & unngéd refrakturer.
Hvis pasienten er eldre og har et lavt
aktivitetsniva, kan kirurgen velge a
ikke fierne implantatet for & eliminere
risikoen for sekundeer kirurgi.

7. Oppbevaring

Lagres pé et tort sted.

8. MRI/SCANNER

Pasienten ber bes om systematisk &
nevne at han/hun ble implantert med
et kirurgisk implantat.
NEOVIEW-implantatet har ikke blitt
evaluert for sikkerhet og kompatibilitet
i MR-miljget. Det er ikke blitt testet for
oppvarming, migrering eller bildeart-
efakter i MR-miljget. Sikkerheten til
NEOVIEW-implantatet 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 forholdsre-
gler i valg av materialer og i produks-
jonen av disse produktene. In2Bones
fraskriver seg imidlertid enhver juridisk
garanti, enten eksplisitt eller implisitt,
inkludert, men ikke begrenset fil,
enhver implisitt garanti for salgbar
kvalitet eller egnethet for et spesifikt
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 spesifikke
bruken.

INFORMASJON

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

Siste revisjon N.* 10/2022

POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
+ NEOVIEW®

STERYLNE IMPLANTY

DO CHIRURGII REKI -
JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Ten wyréb medyczny moga obstugi-
wac i/lub wszczepia¢ OSOBY, KTORE
PRZESZkY ODPOWIEDNIE SZKOLE-
NIE i OSOBY WYKWALIFIKOWANE,
ZNAJACE  niniejsza INSTRUKCJE
UZYTKOWANIA.

1. Opis wyrobu
medycznego

System plytek i $rub do dystalnej
czesci kosci promieniowej. Implanty
sg dostepne w réznych rozmiarach.
Plytki NEOVIEW® wymagajg mocowa-
nia za pomocg $rub NEO. Sruby NEO
wystepuja w wersji blokowanej (L) i
nieblokowanej (NL).

Plytke NEOV\EW nalezy mocowac
preferencyjnie  Srubami blokowanymi
NEO (L) i maksymalnie dwiema (2)
$rubami nieblokowanymi NEO na catej
konstrukgiji.

Ptytki NEOVIEW® wykonano z PEEK
(polieteroeteroketon) zgodnie z norma
ASTM F2026. Ptytki NEOVIEW® zawi-
erajg znaczniki nieprzepuszczalne dla
promieni rentgenowskich wykonane z
tantalu zgodnie z normg ASTM F560
do oceny radiologicznej. Ptytka NE-
OVIEW® jest sprzedawana wstepnie
zmontowana z instrumentem jednora-
zowego uzytku (blok dystalny).

Sruby NEO wykonano ze stopu tyta-
nu Ti-6Al-4V zgodnie z normami ISO
5832-3 i ASTM F136.

Te wyroby medyczne sg sprzedawane
w stanie sterylnym.

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

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

2. Wskazania
Plytka NEOVIEW © jest przeznaczona
do zespolenia dostawowego i pozast-
awowego ztaman dystalnej czesci
kosci promieniowe;j.

3. Przeciwwskazania

Implantu nie mozna stosowaé¢ u

pacjenta, u ktérego obecnie lub w

przesztosci wystepowaty:

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

- aktywne infekcje,

- wrazliwos$¢/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 ogdinej kondyciji
fizycznej

- Patologie kosci, ktore moga wptynaé
na sztywnos$¢ mocowania implantu
(przyktady to: osteoporoza, ostry
rozwoj 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

- Otylos¢
Trudne gojenie sig ran

- Zaburzenia naczyniowe

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

Powiktania moga obejmowa¢ migdzy

innymi:

- Bol, dyskomfort lub nietypowe
podraznienie zwigzane z obecnoscig
implantu

- Wygiecie, obluzowanie i/lub
zlamanie

- Migracje implantu

- Ubytek ko$ci spowodowany
zjawiskiem ekranowania naprezen

- Nawrét deformacii, brak korekcji

- Zrost op6zniony lub staw rzekomy

- Zakazenia, krwiaki, alergie,
zakrzepice

- Zerwanie $ciggna, w tym zerwanie
pozne

- Podraznienia/urazy $ciggien

- Kostnienie heterotopowe

- Zespot kompartmentu

- Podraznienia/urazy nerwow

5. Uzycie implantu
Znajomos¢  technik  chirurgicznych,
prawidtowa redukcja, wybor i um-
ieszczenie implantow oraz pooper-
acyjne postepowanie z pacjentem
sg czynnikami decydujgcymi o pow-
odzeniu leczenia. Za kryteria wyboru
dla pacjenta odpowiedzialno$¢ ponosi
chirurg.

Kazdy chirurg musi oceni¢ stosown-
08¢ procedury i instrumentéw uzy-
wanych podczas zabiegu na podst-

awie wtasnego przeszkolenia i dodwi-
adczenia.

5.1. Postepowanie

przedoperacyjne

- Przeczyta¢ uwaznie Technike
chirurgiczng.

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

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

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

- Wielko$¢ i liczbe implantow
nalezy oceni¢ na podstawie
przedoperacyjnych zdje¢
rentgenowskich.

- Po dokonaniu pomiaréw, nalezy
przygotowac 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, ktéry
moze zostac¢ przypadkowo skazony
podczas trwania zabiegu.

- Przed pierwszym zabiegiem, chirurg
i asystenci powinni manipulowaé
instrumentami, aby zapoznaé sig z
materiatem.

5.2. Postepowanie

okotooperacyjne

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

- Zimplantami nalezy obchodzi¢ sie
ostroznie, aby unikng¢ zarysowania
(ryzyko poczatkowego ztamania).

- W zadnym wypadku nie wolno
modyfikowa¢ implantu.
Alternatywne metody mocowania
powinny by¢ dostepne
$rodoperacyjnie.

Otwieranie zestawu instrumentéw
musi sie odbywa¢ w warunkach
aseptycznych.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
integralno$é opakowania i
oznakowania.

Nie uzywa¢ zadnego implantu,
ktérego opakowanie zostato
otwarte lub uszkodzone poza
salg operacyjna. Z opakowaniem
wewnetrznym nalezy obchodzi¢ si¢
w warunkach sterylnych (osoby/
instrumenty).

- Do weryfikacji ustawienia implantow
nalezy uzy¢ ekranu czytnika
promieni rentgenowskich.

- Aby zapobiec zerwaniu $ciggna,
nalezy umie$ci¢ ptytke NEOVIEW®
proksymalnie do linii po stronie
dtoniowe;j.

- Ptytke NEOVIEW nalezy mocowaé
preferencyjnie $rubami blokowanymi
NEO (L) i maksymalnie dwiema (2)
$rubami nieblokowanymi NEO na
cafej konstrukcji.

5.3. Postgpowanie pooperacyjne

- Nalezy poinformowa¢ pacjenta
o tym, ze moze by¢ konieczny
drugi, mniejszy zabieg usuniecia
implantow.

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

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

- Nalezy zacheca¢ pacjenta do
zgtaszania chirurgowi wszelkich
nietypowych zmian w operowanej
konczynie. Jesli dowody wskazujg
na obluzowanie implantu
(szczegolny bdl 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 wystgpienia
infekcji, zaréwno na poziomie
operowanej konczyny, jak i w innym
miejscu ciata.

5.4. Ponowne uzycie /

Resterylizacja

Nie wolno ponownie uzywac wyrobdw

medycznych przeznaczonych do jed-

norazowego uzytku (patrz symbole).
Ponowne uzycie moze naruszy¢ in-
tegralno$¢ strukturalng wyrobu me-
dycznego i/lub doprowadzi¢ do jego
awarii, co moze skutkowaé obraze-
niami, chorobg lub $miercig pacjenta.
Ponadto, ponowne uzycie wyrobu
medycznego jednorazowego uzyt-
ku moze stwarza¢ ryzyko skazenia
miedzy pacjentami lub skazenia uzyt-
kownika. Nigdy nie nalezy ponownie
uzywa¢ implantu, ktéry zostat za-
brudzony krwia, tkanka i/lub ptynem/
materig. Nalezy z nim postepowac
zgodnie z protokotem szpitalnym.
Nawet jesli implanty moga wydawac
sig nieuszkodzone, moga mie¢ wady
i wewnetrzne wzory naprezen, ktére
moga powodowaé zmeczenie mate-
riatu.

Firma zrzeka sie wszelkiej odpowied-
zialnosci w przypadku takiego ponow-
nego uzycia.

Resterylizacja wyrobéw medycznych
sprzedawanych jako sterylne jest za-
broniona.

6. Usuniecie implantu po
wygojeniu

Szczegdlnie u miodych, aktywnych
pacjentéw, implanty moga sie oblu-
zowac, ztamag¢, migrowac, zwigkszac
ryzyko infekcji, powodowaé boél lub
napreza¢ ko$¢ nawet po normalnym
wygojeniu. Sciggno moze peknac,
czemu nalezy zapobiega¢ poprzez
monitorowanie wszelkich oznak po-
draznienia $ciggna lub uwypuklenia
ptytek lub $rub. Chirurg powinien
rozwazy¢ ryzyko i korzysci przy
podejmowaniu  decyzji o usunieciu
implantu. Po usunieciu implantu pow-
inno nastgpi¢ staranne postgpowanie
pooperacyjne, aby uniknaé ponowne-
go ztamania. W przypadku pacjentéw
starszych o mniejszej aktywnosci,
chirurg moze zdecydowaé sig na
nieusuwanie implantu, aby wyelimi-
nowacé ryzyko kolejnej operaciji.

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.

Implant NEOVIEW nie zostat oceniony
pod katem bezpieczenstwa i zgod-
nosci z Srodowiskiem rezonansu mag-
netycznego. Nie zostat poddany tes-
tom pod kagtem nagrzewania, migracji
i artefaktow obrazu w $rodowisku
rezonansu magnetycznego. Bezpiec-
zenstwo implantu NEOVIEW w $ro-
dowisku rezonansu magnetycznego
jest nieznane. Skanowanie pacjenta
z wszczepionym implantem moze do-
prowadzi¢ do jego obrazen.

9. Informacje o

wyrobach medyc,z,nych /
Odpowiedzialnos¢:
In2Bones podjat rozsadne $rodki os-
troznosci przy doborze materiatow
i w produkcji tych wyrobéw medy-
cznych. Jednak In2Bones wyklucza
wszelkie gwarancje prawne, wyrazne
lub dorozumiane, w tym, ale nie ty-
Iko, wszelkie dorozumiane gwarancje
jakosci rynkowej lub przydatnosci do
okreslonego zastosowania. In2Bones
w zadnym wypadku nie ponosi od-
powiedzialnosci za jakiekolwiek straty,
szkody lub zwigzane z nimi koszty lub
zdarzenia, bezposrednio lub posred-
nio zwigzane z uzytkowaniem tego
wyrobu medycznego.

In2Bones nie przyjmuje i nie up-
owaznia zadnych osob trzecich do
przyjmowania w swoim imieniu jak-
iejkolwiek innej odpowiedzialnosci
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 konieczno$ci uzyskania
jakichkolwiek informacji dotyczacych
wyrobéw medycznych lub ich zasto-
sowan, prosimy o kontakt z przedst-
awicielem lub dystrybutorem lub bez-
posérednio z producentem.

Ostatnia korekta: 10/2022

INSTRUCTIUNi DE UTILIZARE
- NEOVIEW®

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

UNI DE UTILIZARE.

1. Descrierea
dispozitivului medical

Este un sistem de placi si suruburi
pentru radiusul distal. Implanturile
sunt disponibile in mai multe dimen-
siuni.

Placile NEOVIEW® trebuie sa fie fixate
cu suruburile NEO. Suruburile NEO
sunt disponibile in versiune blocanta

(L Locking) si versiune neblocanta (NL
Non-Locking).

Placa NEOVIEW trebuie sd fie fix-
ata de preferinta cu suruburile NEO
blocante (L) si cu maximum doua (2)
suruburi NEG neblocante pe intreaga
constructie.

Placile NEOVIEW® sunt fabricate din
PEEK (polieteretercetond), in con-
formitate cu standardul ASTM F2026.
Plécile NEOVIEW® includ marcaje ra-
dioopace fabricate din tantal, in con-
formitate cu standardul ASTM F560,
pentru evaluarea radiologica. Placa
NEOVIEW® este vanduta asamblata
in prealabil cu un instrument de unica
folosinta (bloc distal) inclus in pachet.
Surubun\e NEO sun fabricate din aliaj
de titan Ti-6AI-4V, in conformitate
cu standardele ISO 5832-3 si ASTM
F136.

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
decat daca exista indicatii in acest
sens pe eticheta.

2. Indicatii

Placa NEOVIEW® este destinata fixarii
intra-articulare si  extra-articulare a
fracturilor radiusului distal.

3. Contraindicatii

Implantul nu trebuie sa fie utilizat in

cazul unui pacient care, in prezent,

suferd 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 sa determine daca

imp!antyl este corespunzétor pentru

pacientii care au oricare dintre ur-
métoarele stéri:

- 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.,

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

- obezitate,

- vindecare compromisé a plagii,

- tulburare vascularé,

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

Complicatiile pot include urmatoarele,

dar nu se limiteaza la acestea:

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

-indoire, slabire si/sau rupere,
deplasarea implantului din pozitia sa,

- pierderea de masé osoasa din
cauza efectului de ,stress shielding”
(eliminarea presiunii asupra osului de
catre implant),

- recurenta deformarii, pierderea
corectiei,

- unificare intarziaté sau
pseudoartroza,

- infectii, hematom, alergie, tromboza,

- rupturd de tendon, inclusiv ruptura
ulterioara,

- iritafii/leziuni ale tendonului,

- osificare heterotopica,
sindrom de compartiment,

- iritatii/leziuni ale nervului.

5. Utilizarea implantului
Cunoasterea tehnicilor chirurgicale,
reducerea, selectarea si plasarea
Corespunzaloare a |mp\antur\|or pre-
cum si tratarea postoperatoare a pa-
cientului sunt considerente esentiale
pentru un rezultat reusit. Criteriile de
selectie pentru pacienti intra sub inci-
denta responsabilitatii chirurgului.

Fiecare chirurg trebuie sa evalueze

potrivirea procedurii si instrumentelor

utilizate in cadrul proceduru pe baza
propriei instruiri si propriei experiente.

5.1. Preoperator

- Cititi cu atentie tehnica chirurgicala.

- Doar instrumentele proiectate

si fabricate de In2Bones trebuie

s fie utilizate in combinatie cu
implanturile.

- Preggtiti toate implanturile si
instrumentele necesare pentru
procedura chirurgicald. Nu incercafi
sé realizati o procedura chirurgicala
cu un instrument nefunctional, rupt,
ndoielnic sau deteriorat.

- Sterilitatea este garantata atata timp
cat ambalajul nu a fost deteriorat si
inainte 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 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 si aS|stemu
trebuie sa manipuleze instrumentele
pentru a se familiariza cu materialul.

5.2. Intraoperator

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

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

- Implantul nu trebuie sa fie modificat
in niciun caz.

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

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

- Verificati integritatea ambalajului si a
etichetelor inainte de utilizare.

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

- Utilizati un ecran de citire a
radiografiilor pentru a verifica
pozitionarea implanturilor.

- Pentru a preveni ruptura de tendon,
placa NEOVIEW® trebuie sa fie
pozitionat& proximal faté de linia
anatomica al aspectului cel mai
volar.

- Placa NEOVIEW trebuie sa fie fixata
de preferinta cu suruburile NEO
blocante (L) si cu maximum doua
(2) suruburi NEO neblocante pe
intreaga constructie.

5.3. Postoperator

- Pacientul trebuie sé fie informat ca
poate fi necesara inca o procedura
chirurgicala mai ugoarad pentru
indepartarea implanturilor.

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

- Trebuie s& oferiti pacientului
instructiuni detaliate privind utilizarea
si limitarile dispozitivului. Daca se
recomanda o capacitate partiald de
suportare a greutdtii sau aceasta
este necesara inainte 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 activitatii
musculare excesive. Ingrijirea
postoperatoare si terapia fizica
trebuie sé 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 neobignuitd a extremitétii
operate. Daca existd indicatii
de slabire a implantului (durere
specifica si schimbéri progresive
pe radiografii), se recomanda
o programare intensificata a
controalelor gi pot fi necesare
avertismente'si instructiuni
noi pentru pauent in privinta

ictionarii suplimentare a

- Pacwemul trebuie sa fie incurajat sa
accepte ingrijire medicala imediata
n cazul oricarei infectii care poate
apérea, indiferent daca aceasta
apare in membrul operat sau in altd
parte a organismului.

5.4. Reutilizare / Resterilizare
Produsele destinate unei singure uti-
lizéri nu trebuie sé fie reutilizate (a se
vedea simbolurile). Reutilizarea poate
compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate rezulta in
vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. In plus, reutilizarea unui
dispozitiv de unicé folosinté poate crea
riscuri de contaminare incrucigata
intre pacienti sau a utilizatorului. Nu
trebuie sa fie reutilizat niciun implant
care a fost murdérit cu sange, tesuturi
si/sau fluide/substante. Trebuie sa fie
manipulat conform protocolului spita-
lului. Chiar daca pot parea nedeterio-
rate, implanturile pot avea defecte si
semne de solicitare interioara care pot
duce la slabirea materialului.

Compania nu fsi asuma nicio re-

sponsabilitate in cazul unei astfel de

reutilizari.

Resterilizarea dispozitivelor vandute

sterile este interzisa.

6. Indepartarea
implantului dupa
vindecare

Mai ales in cazul pacientilor tineri ac-
tivi, este posibil ca implanturile sa se
slabeasca, sa se rupa, sa se deplas-
eze, sa creasca riscul de infectie, sa
provoace dureri sau si produca efec-
tul de ,stress shielding” asupra osului,
chiar si dupa vindecarea normala.
Ulterior, poate avea loc ruptura tendo-
nului, care trebuie sa fie prevenita prin
monitorizarea oricérui semn de iritare
a tendonului sau de proeminentd a
pléacii sau suruburilor. Chlrurgultrebuwe
s& find cont de riscurile si beneficiile

cand decide sa indeparteze sau nu
implantul. Pentru a evita refracturarea,
indepartarea implantului trebuie sa fie
urmata de un tratament postoperator
atent. Dacd pacientul are o varstd
mai inaintata si un nivel de activitate
scazut, chirurgul poate decide sa nu
indepérteze implantul, pentru a elimi-
na riscurile implicate de o noua inter-
ventie chirurgicala.

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

8. IRM / SCANARI

Pacientul trebuie sa fie rugat sa
mentioneze in mod sistematic faptul
ca are un implant chirurgical implantat.
Siguranta si compatibilitatea implantu-
lui NEOVIEW nu au fost evaluate pen-
tru mediul RM. Nu s-a testat in ceea
ce priveste incalzirea, deplasarea sau
artefactele de imagine intr-un mediu
RM. Siguranta implantului NEOVIEW
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 fabri-
carea acestor produse. Cu toate aces-
tea, compania In2Bones nu ofera nicio
garantie legald, expresd sau implicita,
inclusiv nicio garantie implicitd a cal-
itatii vandabile sau a adecvarii pentru
o anumitd utilizare, dar fara limitare la
acestea. In niciun caz, compania In-
2Bones nu poate fi trasa la raspundere
pentru niciun fel de pierdere, deterio-
rare ori costuri sau incidente conexe,
legate direct sau indirect de utilizarea
acestui produs.

Compania In2Bones nu isi asuma si
nu permite niciunui tert sa isi asume
in numele ei nicio alta responsabilitate
privind aceste produse. Intentia com-
paniei In2Bones este ca acest dispozi—
tiv sé fie utilizat doar de medici care au
primit instruirea corespunzatoare in
ceea ce priveste tehnicile chirurgicale
ortopedice pentru utilizarea acestuia.
INFORMATII

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

NAVOD NA POUZITIE -
NEOVIEW®

STERILNE IMPLANTATY
PRE CHIRURGIU RUKY - NA
JEDNO POUZITIE
S tymto vyrobok by mali manipulovat
a/alebo ho implantovat iba ODBORNE
VYSKOLENE a KVALIFIKOVANE OSO-
BY, ktoré sa OBOZNAM\LI s tymto

NAVODOM NA POUZITIE.

1. Opis zdravotnickej
pomdcky

Systém platniCiek a skrutiek pre distal-
nu vretennd kost. Implantaty existuju v
réznych velkostiach.

Platnicky NEOVIEW® je potrebné up-
evnit so skrutkami NEO. Skrutky NEO
existuju v aretacnej (L) a nearetacnej
(NL) verzii.

Platnicka NEOVIEW by mala byt up-
evnena prednostne aretacnymi skrut-
kami NEO (L) a maximalne dvoma (2)
neareta¢nymi skrutkami NEO na celej
Strukture.

Platnicky NEOVIEW® sU vyrobené z
polyéterketonu (PEEK) podla normy
ASTM F2026. Platnicky NEOVIEW®
obsahuji RTG priepustné markery
z tantalu, ktoré s v sulade s nor-
mou ASTM F560 na radiologické
hodnotenie.  Platnicka  NEOVIEW®
sa predava predmontovana s jedno-
razovym néastrojom (distalny blok) v
baleni.

Skrutky NEO sU vyrobené z titanovej
zliatiny Ti-BAl-4V podla noriem ISO
5832-3 a ASTM F136.

Tieto zdravotnicke pomocky sa
predavaju sterilné.

Prvky sterilizované ozarovanim boli
vystavené minimélne 25 kGy gama
Ziarenia.

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

2. Indikacie

Platnicka NEOVIEW® je uréend na
fixaciu intraartikularnych a extraarti-
kularnych zlomenin distalnej vretennej
kosti.

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,

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

4. Upozornenia

a preventivne

bezpeénostné opatrenia

O vhodnosti implantatu pre pacientov,

ktori maju niektory z nasledujucich

problémov, musi rozhodnt lekar:

- Nedobry celkovy fyzicky stav

- Patologie kosti, ktoré mézu ohrozit
pevnost fixacie implantatu (ako
napriklad osteoporoza, akdtny
cysticky vyvoj, akutna osteopénia,
kostny nador atd’)

- UZivanie steroidnych derivatov,
chemoterapie atd.

- Zavislost od alkoholu a/alebo
drog a/alebo fajcenia a/alebo ich
zneuzivanie

- Obezita

- Zhor$ené hojenie ran

- Porucha cievneho systému
Pacient, ktory nie je ochotny alebo
schopny dodrziavat pooperané
pokyny

Komplikacie mozu zahfriat okrem

iného:
- Bolest, diskomfort alebo neobvyklé
pocity spésobené pritomnostou
implantatu

- Ohnutie, uvolnenie a/alebo zlomenie
implantatu
Migréaciu pozicie implantatu

- Stratu kostnej hmoty v désledku
ochrany proti zatazi

- Recidivu deformécie, stratu
korekénej schopnosti

- Oneskorené spojenie alebo
pseudoartrézu

- Infekciu, hematém, alergiu,
tromboézu,

- Rupturu Slachy vratane neskorsej
ruptary,

- Podrazdenie/poranenie $liach,

- Heterotopicku osifikaciu,

- Kompartmentovy syndrém,

- Podrazdenie/poranenie nervu.

5. Pouzitie implantatu
Na dosiahnutie Uspe$ného vysled-
ku sU nevyhnutné znalosti o chirur-
gickych technikéach, spravnej redukcii,
volbe a umiestneni implantatov a po-
operadnom manazmente pacienta. Za
kritéri4 vyberu pacientov zodpoveda
chirurg.

Kazdy chirurg by mal posudit vhod-

nost postupu a nastrojov pouzitych

pocas zékroku 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 spolo&nostou
In2Bones.

- Pripravte si véetky implantaty a
néstroje potrebné na ch\rurglcky
zékrok. Nepokusajte sa vykonat
chirurgicky zakrok s nefunkénym,
pokazenym, pochybnym alebo
poskodenym néstrojom.

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

- Velkost a pocet implantatov
by sa mali posudit na zaklade
predoperacnych réntgenovych
snimok.

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

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

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

5.2. Poé&as operacie

- Operaciu 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 Z|adnom pripade
nesmie upravovat.

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

- Otvorenie stipravy nastrojov sa musi
vykonat za aseptickych podmienok.

- Pred pouzitim skontrolujte
neporudenost 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).

- Na overenie polohy implantatov
pouzite obrazovku réntgenového
snimaca.

- Na ucely prevencie ruptury by sa
platnicka NEOVIEW® mala umiestnit
proximalne k deliacej Ciare.

- Platni¢ka NEOVIEW sa upevni
prednostne skrutkami NEO Locking
(s blokovanim) (L) a maximéine
dvoma (2) skrutkami NEO Non-
Locking (bez blokovania) na celej
Strukture.

5.3. Po operacii

- Pacient by mal byt informovany o

tom, Ze na odstranenie implantatov
mdze byt potrebny druhy mensi
zékrok.

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

- Pacient by mal dostat podrobné
pokyny o pouzivani a obmedzeniach
pomocky. Ak sa odporuca alebo
vyZzaduje Ciastoéné zatazenie
pred dosiahnutim pevného
kostného spojenia, pacient
by sa mal upozomit’ nato, 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
StruktUrované tak, aby sa zabranilo
zataZeniu operovanej koncatiny,
kym sa jednoznacne neprejavi jej
stabilita.

Pacientovi by sa malo odporugit,
aby informoval svojho chirurga o
akychkolvek nezvy&ajnych zmenach
na operovanej kon¢atine. Ak sa
preukéZze uvolnenie |mplantatu
(najmé bolest a progresivne zmeny
na réntgenovych snimkach),
odporuca sa zintenzivnit plan kontrol
a pacientovi sa mézu 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 koncatine alebo
inde v tele.

5.4. Opatovné pouzitie / Opatovna

sterilizacia

Vyrobky uréené na jedno pouzitie sa

nesmu’ pouzivat opakovane  (pozri

symboly). Opétovné pouzitie mbze
narusit ce\lstvost Struktury pomocky
a/alebo viest K jej zlyhaniu, ¢o moéze
mat za nasledok zranenie, ochorenie
alebo aj Umrtie pacienta. Okrem toho
moze opakované pouzitie pomocky
uréenej na jedno pouzitie spdsobit
riziko kontaminacie z jedného pacien-
ta na druhého alebo na zdravotnicky
persondl, ktory ju pouziva. Implantat,
ktory bol kontaminovany krvou, tka-
nivom a/alebo tekutinami/materialom,
by sa nikdy nemal opétovne pouzit.

Musi sa s’ nim zaobchadzat podla

nemocniénych postupov. Aj ked sa

zdaju implantaty neporusené, moézu
vykazovat chyby a vnutorni namahu,
ktoré mozu spdsobit Unavu materialu.

Spolo¢nost v pripade  takého-

to opétovneého pouzitia odmieta

akukolvek zodpovednost.

Opéatovna  sterilizacia ~ pomocok,

ktoré su predévané ako sterilng, je

zakazana.

6. Odstranenie implantatu
po zahojeni

Najma u mladych a aktivnych _pacien-
tov sa mozu |mp\amaty uvolnit, zlomit,
m\grovat zvy5|t riziko infekcie, sposo-
bit bolest alebo namahat ochrannu
kost, a to aj po_normalnom zahojeni.
Slacha sa moze neskor pretrhnat,
gomu by sa malo zabréanit sledovanim
akychkol'vek priznakov podrazdenia
Slachy alebo vy¢nievania platniciek
alebo skrutiek. Pri rozhodovani o od-
straneni implantatu musi chirurg zvazit
v8etky rizikd a prinosy. Po odstraneni
implantatu by mala nasledovat sta-
rostlivd poopera¢na starostlivost, aby
sa zabranilo opatovnym zlomeninam.
Ak ide o menej aktivneho starSieho
pacienta, chirurg sa méze rozhodnut,
ze _implantat neodstrani, aby vylucil
riziko dal$ej operacie.

7. Skladovanie
Uchovavajte na suchom mieste.

8. MR/SKENER

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

Bezpe¢nost a kompatibilita implanta-
tu NEOVIEW v prostredi MR nebola
predmetom posudenia. Nebol tes-
tovany na zohriatie, migraciu alebo
tvorbu  zobrazovacich artefaktov v
prostredi MR. Bezpec¢nost implantatu
NEOVIEW v prostredi MR nie je zna-
ma. VySetrenie pacienta, ktory ma za-
vedenu tuto pomocku, formou skenu,
mdZze mat za nasledok poranenie
pacienta.

9. Informacie o vyrobkoch
/ Zodpovednost:

Spolo¢nost  In2Bones  prijala  pri
vybere materialov a vyrobe tych-
to vyrobkov primerané opatrenia.
Spo\ocnost In2Bones vsak vylucuje
vsetky pravne zaruky, explicitné alebo
implicitné, vratane akejkolvek implic-
itnej zaruky na predajnu kvalitu alebo
vhodnost pombeky na  konkrétny
ucel. Spoloénost In2Bones nenesie
za Ziadnych okolnosti zodpovednost
za akékol'vek straty, Skody alebo su-
visiace naklady ¢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 inG zod-
povednost za tieto vyrobky. Umyslom
spolo¢nosti In2Bones je, aby tuto
pomdcku pouzivali len lekari, ktori ab-
solvovali prislusné Skolenie technik or-
topedickej chirurgie na jej pouzivanie.

INFORMACIE

V pripade potreby akychkol'vek informéacif
tykajucich sa vyrobkov alebo ich pouzitia
sa_obratte na zastupcu spoloénosti vo
vasej krajine alebo distribltora alebo
kontaktuijte priamo vyrobcu.

Posledna revizia: 10/2022

SVENSKA

BRUKSANVISNING -
NEOVIEW®

STERILA IMPLANTAT
FOR HANDKIRURGI -
ENGANGSBRUK
Denna produkt méste hanteras och/
eller implanteras av VALUTBILDADE
och KVALIFICERADE PERSONER,
som har LAST denna BRUKSAN:

VISNING.

1. Beskrivning av

den medicintekniska
produkten

System med plattor och skruvar for
distalt stralben. Implantat finns i olika
storlekar.

NEOVIEW®-plattorna maéste fixeras
med NEO-skruvarna. NEO-skruvarna
finns i Lsande (L) och Icke-l&sande
(NL) versioner.

NEOVIEW-plattan ska helst fixeras
med de lasande (L) NEO-skruvarna,
och med hdgst tva (2) icke-lasande
NEO-skruvar péa hela konstruktionen.
NEOVIEW®-plattorna  ar tillverkade
av PEEK (polyeter-eterketon) i en-
lighet med standard ASTM F2026.
NEOVIEW®-plattorna har rontgentata
markorer tillverkade av tantal en-
ligt ASTM F560 for radiologisk ut-
vardering. NEOVIEW®-plattan séljs
fardigmonterad med ett instrument
for engangsbruk (distalt block) i sin
forpackning.

NEO-skruvarna ér tillverkade av titan-
legering Ti-6AI-4V enligt standarderna
ISO 5832-3 och ASTM F136.

Dessa medicintekniska produkter sél-
js sterila.

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

Dessa produkter innehaller inga ftalat-
er om det inte anges pa méarkningen.

2. Indikationer
NEOVIEW®-plattan &r avsedd for fix-
ering av intra-artikuléra och extra-arti-
kuléra frakturer i distalt stralben.

3. Kontraindikationer

Implantatet bor inte anvéndas hos

patienter som for narvarande har, eller

tidigare haft:

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

- aktiva infektioner,

- 6verkénslighet/allergi mot
implantatets material (se paragraf 1).

4. Varningar och
férsiktighetsatgarder
Lakaren maste avgbra om implantatet
ar lampligt for patienter som har nagot
av foljande tillstand:

- Inte har en allmént god fysisk halsa

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

- Anvandning av steroidderivat, far
kemoterapi, osv.

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

- Fetma

- Nedsatt sarlakningsformaga
Vaskular sjukdom

- Patient som inte vill eller kan folja
postoperativa instruktioner

Komplikationer kan innefatta, men ar

inte begransade till:

- Smarta, obehag eller onormal kénsla
pé grund av implantatet

- Implantatet bojs, lossnar och/eller
gar av

- Implantatet migrerar till annan
position

- Minskad bentéthet pa grund av

"stress shielding” (implantatet
overtar en belastning som normalt
bérs av benet)

- Aterkommande deformering, forlust
av korrigering

- Férsenad benlakning eller
pseudoartros

- Infektioner, hematom, allergi,
trombos,

- Bristning av senan, inklusive sen
bristning,

- Irritation/skador pé sena,

- Heterotopisk forbening,

- Kompartmentsyndrom,

- Nervirritation/-skador.

5. Anvéandning av
implantatet

Kunskap om kirurgiska tekniker, ko-
rrekt benreduktion, val och placering
av implantat samt postoperativ pa-
tienthantering ar ytterst viktigt for ett
lyckat resultat. Kriterier for patienturval
ar kirurgens ansvar.

Kirurgen maste utvérdera om ingrep-
pet samt de instrument som anvands
under ingreppet &r lampliga baserat

pé sin egen utbildning och erfarenhet.

5.1. Fére ingreppet
Las noga igenom den kirurgiska
tekniken.

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

Forbered alla implantat och
instrument som behdévs for det
kirurgiska ingreppet. Kirurgiska
ingrepp far inte genomforas med
icke-funktionella, trasiga, misstankt
skadade eller skadade instrument.

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

- Implantatens storlek och antal
ska faststéllas utifrén preoperativa
réntgenbilder.

- Efter matning ska nagra implantat av
var och en av olika lampliga storlekar
finnas tillgéngliga for att ha ett
tillrackligt urval infér ingreppet.

- Ytterligare ett implantat av varje
storlek ska finnas tillgangligt for att
ersétta 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.

5.2. Under ingreppet

- Ingreppet ska utforas 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 bor
finnas intraoperativt tillgangliga.

- Instrumentsatsen maste 6ppnas
under aseptiska férhallanden.
Kontrollera att férpackningen inte
ar skadad och att markningen ar
korrekt fére anvandning.

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

- Anvand en rontgenskarm for att
kontrollera implantatets placering.
For att forhindra att senan
brister ska NEOVIEW®-plattan
placeras proximalt i forhallande till
vattendelningslinjen.

- NEOVIEW-plattan ska helst
fixeras med de lasande (L) NEO-
skruvarna, och med hogst tva (2)
icke-lasande NEO-skruvar pa hela
konstruktionen.

5.3. Efter ingreppet
Patienten ska informeras om att ett
annat mindre ingrepp for att ta bort
implantaten kan vara nédvandigt.
Vissa réntgenbilder bér regelbundet
tas for att kontrollera postoperativ
utveckling samt for att férebygga
eventuella komplikationer.
Detaljerade anvisningar om
produktens anvandning och
begrénsningar 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
&verdriven eller for tidig belastning
eller kraftig muskelaktivitet ar att
implantatet kan bojas, lossna eller
ga 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
forandringar av den opererade
kroppsdelen till sin kirurg. Om det
finns bevis pa att implantatet lossnat
(smérta och progressiva forandringar
i rontgenbilder) rekommenderas
téatare kontroller och patienten
kan behdva fa nya varningar och
instruktioner vad galler ytterligare
aktivitetsbegransningar.

- Patienten ska uppmanas att sdka
omedelbar lakarvard vid eventuella
infektioner som kan uppsté, oavsett
om det &r kring det opererade
omrédet eller ndgon annanstans i
kroppen.

5.4. Ateranvindning/

omsterilisering

Produkter avsedda for engangsbruk

far inte ateranvandas (se symboler).

Ateranvandning kan péverka 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  innebér  ateranvandning

av engangsprodukter en risk for kon-

taminering fran en patient till en annan
eller till anvandaren. Implantat som
har féatt blod, vavnad och/eller vatska/
materia pé sig far aldrig dteranvandas.

Det méste hanteras enligt sjukhusets

foreskrifter. Aven om ett implantat ver-

kar oskadat kan det ha defekter och
interna pafrestningsmonster som kan
orsaka materialutmattning.

Foretaget avsager sig allt ansvar vid

sédan ateranvandning.

Det &r forbjudet att omsterilisera pro-

dukter som séljs sterila.

6. Borttagning av
implantatet efter lakning
Speciellt hos unga aktiva patienter
kan implantat lossna, spricka, migre-
ra, oka risken for infektion, orsaka
smarta eller "stress shielding” (im-
plantatet overtar en belastning som
normalt bars av benet) dven efter
normal lakning. Senan kan senare
brista, vilket bor férhindras genom att
Svervaka alla tecken pé irritation av
senan eller prominens av plattor eller
skruvar. Kirurgen bor ta hansyn till
risker och férdelar innan beslut tas om
ett implantat ska tas bort. Borttagning
av implantat bor féljas av noggrann
postoperativ hantenng for att undvika
att frakturer ateruppstar. Om patienten
ar &ldre och inte ar sérskilt aktiv kan
kirurgen valja att inte ta bort implan-
tatet for att eliminera risken for &nnu
ett ingrepp.

7. Forvaring
Forvaras pé torrt stélle plats.

8. MRI/SCANNER

Patienten ska uppmanas att alltid
namna att han/hon har fatt ett kirur-
giskt implantat.

NEOVIEW-implantatet har inte ut-
varderats vad galler sakerhet och
kompatibilitet i en MR-milj¢. Det har
inte testats vad galler uppvarmning,
migrering eller bildartefakter i en
MR-milj6. NEOVIEW-implantatets sék-
erhet i en MR-miljo &r okéand. Att skan-
na en patient som har detta implantat
kan leda till patientskada.

9. Information om
produkter/ansvar:

In2Bones har vidtagit rimliga forsik-
tighetsétgérder vad géller materialval
och tillverkning av dessa produkter.
In2Bones utesluter emellertid ingen
rattslig garanti, varken uttrycklig
eller underforstaddd, som innefattar
men inte &ar begransad till, nagon
eventuell underforstddd garanti hos
den marknadsméssiga  kvaliteten
eller lampligheten for en specifik an-
véandning. In2Bones kan under inga
omstandigheter héllas 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
végnar patar sig ndgot annat ansvar
for dessa produkter. In2Bones avsikt
ar att denna produkt endast ska an-
véandas av ldkare som har genomgétt
lamplig utbildning i ortopedkirurgiska
tekniker.

INFORMATION

Kontakta din representant eller dis-
tributdr eller tillverkaren direkt om du
skulle vilia ha information om produk-
terna eller deras anvandning.

Senast reviderad: 10/2022

NAVOD K POUZITI -
NEOVIEW®

STERILNi IMPLANTATY
PRO CHIRURGII RUKY -
JEDNORAZOVE POUZITi
S timto vyrobkem smi manipulovat a/
nebo jej implantovat pouze RADNE
SKOLENY a KVALIFIKOVANY PER-
SONAL OBEZNAMENY s timto NAVO-
DEM K POUZITI.

1. Popis zdravotnického
prostredku

Systém dlah a $roubl pro distalni
kost vetenni. Implantaty dodéavané v
rtznych velikostech.

Dlahy NEOVIEW® je nutno upevnit
pomoci $roubl NEO Srouby NEO se
dodavaji ve variantach pojistny Sroub
(L) a nepojistny Sroub (NL).

Dlahu NEOVIEW je treba upevnit ideal-
né pomoci pojistnych Sroubl NEO (L)
amaximalné pomoci dvou (2) nepojist-
nych $roubd NEO a celé konstrukci.
Dyhy NEOVIEW® jsou vyrobeny z
PEEK (polyetereterketonu) v souladu
s normou ASTM F2026. Dlahy NEO-
VIEW® zahrnuji radiopakni markery vy-
robené z tantalu v souladu s normou
ASTM F560 pro radiologické posou-
zeni. Dlahy NEOVIEW® se prodavaji
prfedem smontované nastrojem pro
jednorazové pouziti (distalni blok) v
obalu.

Srouby NEO jsou vyrobeny z titano-
vé slitiny Ti-BAI-4V podle norem ISO
5832-3 a ASTM F136.

Tyto zdravotnické prostredky se
prodavaji sterilni.

Plochy sterilizované zafenim byly vy-
staveny minimalnimu zareni gama 25

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

2. Indikace

Dlaha NEOVIEW® je urena k fixaci ni-
tro-kloubnich a mimo-kloubnich frak-
tur distalni vietenni kosti.

3. Kontraindikace

Implantat by se nemél pouzivat u pa-

cienta, ktery v sou¢asnosti ma nebo v

minulosti mél:

- akutni nebo chronické zanéty, lokalni
Gi systémoveé,

- aktivni infekce,

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

4. Varovani a

bezpeénostni opatieni

Lékarf musi rozhodnout, zda je im-

plantat vhodny pro pacienty s nék-

terym z nasledujicich stavi:
nedostatecné dobry celkovy télesny
stav

- Kostni patologie, které mohou
ohrozit pevnost fixace implantatu
(napriklad: osteoporoéza, akutni
rozvoj cyst, akutni osteopenie, kostni
nador atd...)
uzivani steroidnich derivatd,
chemoterapie atd.

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

- obezita

- zhor§ené hojeni ran

- cévni onemocnéni

- pacient nehodlajici nebo neschopny
dodrzovat pooperaéni pokyny

Mezi komplikace mohou patfit mimo

jiné:

- bolest, diskomfort nebo neobvyklé
pocity vyvolané pfitomnosti
implantatu

- ohnutf, uvolnéni a/nebo prasknuti

- zména polohy implantatu
ztrata kosti vivem nadmérného
zatéZovani kosti

- opakovana deformace, ztrata
korekce

- zpozdéné propojeni nebo
pseudoartroza

- infekce, hematom, alergie,
tromboza,

- prasknuti $lachy v&etné pozdniho
prasknuti,

- podrézdéni/poranéni Slachy,

- heterotopicka osifikace,
kompartmentovy syndrom,

- podrézdéni/poranéni nervu.

5. Pouzivani implantatu

Znalosti opera¢nich postupl, fadna

redukce, vybér a umisténi implantatd

i poopera¢ni prace s pacientem

jsou zasadni postupy pro Uspésny

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

Kazdy chirurg musi vyhodnotit vhod-

nost postupu a néstrojii pouzitych

béhem zakroku na zakladé svého
vlastniho vzdélani a praxe.

5.1. Pfed zakrokem

- Pozorné si prec¢téte operacni
postup.

Ve spojeni s implantéty by se mély
pouzivat pouze nastroje navrzené a
vyrobené spolecnosti In2Bones
Pripravte si vSechny implantaty

a nastroje nezbytné pro operacni
zakrok. Nepokousejte se o operaéni
zakrok s nefunk&nimi, prasklymi,
podezielymi ¢i po$kozenymi nastroji.

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

- Rozmér a pocet implantatd je
treba vyhodnotit na zékladé
predoperaéniho RTG.

- Po méfeni by mélo byt k dispozici
nékolik implantatd 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 riiznym krokim
popsanym v opera¢nim postupu.

- S implantéty 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.
Otevieni sady nastrojti je nutno
provadét podle aseptickych
podminek.

Pred pouzitim zkontrolujte
neporu8enost baleni a etiket.

- Nepouzivejte zadné implantaty,
jejichZ obaly byly oteviené nebo
poskozené mimo operacéni sal.

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

- Pomoci RTG vySetieni ovérujte
umisténi implantétu.

Pro prevenci prasknuti lachy je
nutno umistit dlahu NEOVIEW®
proximéalné k linii povodi.

Dlahu NEOVIEW je tfeba upevnit
idedln& pomoci pojistnych sroubd
NEO (L) a maximalné pomoci dvou
(2) nepojistnych Sroubd NEO a celé
konstrukgi.

5.3. Po operaci

- Pacwemaje treba informovat, ze
muze byt nezbytny druhy mensi
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 doporu¢eno nebo
vyzadovano ¢astecné zatézovani,
musi byt pacient upozornén,

Ze ohnuti, uvolnéni &i prasknuti
soucéastek jsou komplikace, které
se mohou projevit v disledku
nadmérného nebo pred¢asného
zatéZovani ¢i nadmérné svalové
aktivity. Pooperacni péci a
fyzioterapii je tfeba strukturovat
tak, aby se predeslo zatézovani
operované koncetiny az do zjevné
stability.

- Pacient by mél byt vyzvan, aby
hlasil svému chirurgovi jakékoli
neobvyklé zmény operované
koncetiny. Pokud z dlikazl vyplyva
uvolnéni implantatu (zvlastni bolest a
postupné zmény na radiografickém
vySetreni), je doporucen intenzivnéjsi
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, at uz na Urovni operovaného
udu &i jinde na téle.

5.4. Opakované pouziti /

Opakovana sterilizace

Vyrobky uréené k jednordazovému

pouZiti se nesméji pouzivat opakované

(viz symboly). Opakované pouziti mize

narusit konstrukéni pevnost prostred-

ku a/nebo vést k poruse prostredku,
coz miize mit za nasledek zranéni,
onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouzm jednorazového

prostredku muze navic vyvolat nebez-

peci kontaminace z jednoho pacienta
na druhého nebo na uzivatele. Jakykoli
implantat, ktery byl znecistén krvi,
tkani a/nebo tekutinou/hmotou, by se
nemél nikdy opakované pouzivat. Musi

s nim byt nakladano podle nemoc-

ni¢niho protokolu. Ackoli implantaty

mohou vypadat nepo$kozeng, mohou
mit vady a vzorce vnitfniho namahani,
které mohou vyvolat inavu materialu.

Spole¢nost nenese zadnou odpovéd-

nost za takové opakované pouzivani.

Opakovana sterilizace  prostredki

prodavanych sterilnich je zakazana.

6. Vyjmuti implantatu po
uzdraveni

Zejména u mladych aktivnich pacientd
se implantaty mohou uvolnit, zlomit,
presunout, zvysit riziko infekce, pliso-
bit bolest nebo nadmérné zatiZeni
kosti a to i po bézném uzdraveni. Sla-
cha mize pozdéji prasknout, cemuz
lze predejit monitorovanim jakékoli
znamky podrazdéni ¢i vycnivani dlahy
nebo $roubl. Chirurg by mél zvazit
rizika a pfinosy pfi rozhodovani, zda
implantat vyjmout ¢i nikoli. Vyjmuti im-
plantatu musi byt nasledovano pecliv-
ou pooperaéni péci, aby se predeslo
opakovanym frakturam. Pokud je pa-
cient starsi a ma ni roven aktivity,
chirurg méze rozhodnout, Ze implantat
nevyjme, aby sniZil nebezpedi spojena
s dalsf operaci.

7. Uskladnéni

Skladujte na suchém misté.

8. MRI/SKENER

Pacient by mé&l byt vyzvan, at sys-
tematicky uvadi, Ze ma implantovany
chirurgicky implantat.

Implantat NEOVIEW nebyl posuzovan
z hlediska bezpec¢nosti a kompatibili-
ty v prostiedi MR. Nebyla testovana
z hlediska zahfivani, pohybu nebo
obrazovych artefaktl v prostfedi MR.
Bezpecnost implantatu NEOVIEW v
prostfedi MR neni znama. Vysetrovani
pacienta s timto prostfedkem mize
vést k poranéni pacienta.

9. Informace o vyrobcich
/ odpovédnost:

Spole¢nost In2Bones prijima nalezita
opatfeni pfi vybéru materialll a pfi
vyrob& téchto vyrobkl. Spolednost
In2Bones vSak neposkytuje Zadnou
zékonnou zaruku, at uz vyslovng
uvedenou ¢i domnélou, a to v&etné
napfiklad jakychkoli domnélych za-
ruk trzni kvality nebo vhodnosti pro
konkrétni Gcel. Spole¢nost In2Bones
nenese za Zzadnych okolnosti od-
povédnost za zadné ztraty, Skody
Gi souvisejici néklady nebo udalosti
pfimo ¢&i nepfimo spojené s pouzitim
tohoto vyrobku.
Spole¢nost In2Bones neprejima a
nepovoluje zadné treti strané prijimat
jejim jménem zadné dalsi druhy od-
povédnosti ve vztahu k témto vyrob-
kam. Zamérem spolec¢nosti In2Bones
je, Ze tento prostredek by méli pouzi-
vat pouze lékari s nalezitym Skolenim
z hlediska postupl ortopedickych
zakrokd.

INFORMACE

Pokud budete potfebovat jakékoli
informace o vyrobcich nebo jejich
pouziti, kontaktujte svého zastupce
nebo distributora nebo pfimo vyrobce.
Posledni revize: 10/2022

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI STHN ZHMANZH
SYMBOLER PA MERKINGEN

SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH

SIMBOLURILE UTILIZATE PE ETICHETE

SYMBOLY POUZIVANE NA STITKOCH

SYMBOLER SOM ANVANDS PA MARKNINGEN
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH

+ Steriloitu sateilytyksella
+ AmoaTelpiBnke pie yprion
aktvoBohiag

+ Sterilisert ved bruk av bestréling

Steryhzac]a zwykorzystaniem
promieniowania
+ Produs sterilizat prin iradiere

« Sterilizované ozarovanim
+ Steriliserad med bestralning

« Ala kayta uudelleen

* Mnv enavaypnoponoleite
T0 TIPOIOV

+ Ma ikke brukes om igjen

+ Nie uzywac ponownie
+Anuse reutiliza

+ Nepouzivajte opatovne

+ Fér ej dteranvandas

+ Nepoutzivat opakované pomoci zérent
+Kayta VVVV-KK mennessa + Erénumero

+ Huepopnvia Aiéng EEEE-MM * Kwdikog napridag

+ Bruk innen AAAA-MM « Partinummer {nummer}
+Uzy¢ do RRRR-MM + 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 +Valmistuspaiva VVVV-KK

+ ApiBuoG kataréyou + Huepopnvia kataakevrig EEEE-MM
+ Referansenummer +Produksjonsdato ARAA-MM
+ Numer referencyjny + Data produkcji RRRR-MM

* Numér de referinta + Data fabricatiei AAAA-LL

* Referencné ¢islo
+ Referensnummer
+ Katalogové islo

+Datum vyroby RRRR-MM
+Tillverkningsdatum AAAA-MM
+ 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 + Varoitus, katso kayttoohjeet
* Mn xpnatponoteire To mpoidy, avn + Mpodoy, GupBOUNEVTEITE TIC,
ouoKevasia Tou €l tooTel {npid odnyies xpriong

+ Mé ikke brukes hvis emballasjen +Obs, se bruksanvisning

er skadet + Przestroga, patrz instrukcje
+ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uzytkowania
uszkodzone . + Atentie! Consultati instructiunile

+ Anu se utiliza daca ambalajul este de utilizare

deteriorat + Upozornenie, pozri névod na
+ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny pouzitie

+ Anvénd inte om forpackningen +Varning, se bruksanvisningen

arbruten + Upozornéni, viz ndvod k pouziti
+ Nepouzivat, je-li obal poskozeny

+ 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
laTpoTexvooyIkd mpoiovta
+ 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

RO\TU 'ttovalnon laki (USA) rajoittaa tman laitteen myyntiin |

. FIPOZOXH H ouoonovélum vopoBeoia Twv HIA meplopiCet v nwAnen autrig g
81dTagnG povo o€ 1aTpd i katomy eviorg [aTpod.

+ FORSIKTIG: Ifelge amerikansk foderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller
med rekvisisjon fra lege.
+ 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
nalekarsky predpis.
+0BS: Amerikanska (USA) federala lagar begrénsar forséljning av denna produkt till eller
enligt forskrivning av en lakare.
+UPOZORNENI: Federaln zakony (USA) povoluji prode] tohoto prostredku pouze Iékafim
nebo na jejich prikaz.
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