FINNISH

KAYTTOOHJEET -
Osteosynteesiniitti

STERIILIT IMPLANTIT

JALKAKIRURGIAAN -

KERTAKAYTTOINEN
Tata tuotetta saavat kasitelld ja/tai
istuttaa vain HYVIN PEREHDYTE-
TYT ja PATEVAT HENKILOT, jotka
TUNTEVAT naméa KAYTTOOHJEET.

1. Ladkinnallisen laitteen

kuvaus

Niitteja on saatavilla eri malleissa,

kulmissa ja pituuksissa.

- 082°-V: Ne on valmistettu
ruostumattomasta teraksesta
(316L) ASTM F138 ja ISO 5832-1
-standardien mukaisesti.

- 0S2°-VP: Ne on valmistettu
polyeetterieetteriketonista
(PEEK) standardin ASTM F2026
mukaisesti.

Namé ladketieteelliset laitteet myy-

déén steriileing, valmiiksi koottuna

erillisen kertakayttdisen pidikkeen
kanssa. Sateilyttamalla steriloidut

elementit on altistettu vahintdén 25

kGy:n gammasdéteilylle.

Naméa laitteet eivat sisalla ftalaat-

teja, ellei merkinndissad ole toisin

iimoitettu.

2. Kayttoaiheet

- 0S2°-V: Monimuotoiset 0S2°-V
-niitit on tarkoitettu Akin-
osteotomiaan.

- 0S2°-VP: Monimuotoiset OS2°-
VP -niitit on tarkoitettu Akin-
osteotomiaan.

3. Vasta-aiheet

Implanttia ei saa kayttéda potilaalle,

jolla on talla hetkellda tai jolla on

aiemmin ollut:

- Akuutit tai krooniset, systeemiset
tulehdukset,

- Aktiivisia infektioita,

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

4. Varoitukset ja

varotoimet

L&akarin on maaritettava, sopiiko

implantti potilaille, joilla on jokin

seuraavista tiloista:

- Huono fyysinen yleiskunto

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

- Steroidijohdannaisten kaytto,
kemoterapia jne.

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

- Liikalihavuus

- Heikentynyt haavojen
parantumiskyky

- Verisuonistohéiriét

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

5. Komplikaatiot

Komplikaatioita voivat olla muun

muassa seuraavat:

- Implantin lasndolon aiheuttama
kipu, epadmukavuus tai
epanormaalit tuntemukset,

- Taipuminen, [6ystyminen ja/tai
rikkoutuminen,

- Implantin asennon siirtyminen,

- Luukato, joka johtuu
kuormituskadosta,

Toistuva epdmuodostuma,
korjauksen menetys,

- Viivastynyt liitos tai valenivel,

- Kudosarsytys (janne, hermo,
pehmytkudos)

- Infektiot, hematooma, allergia,
tromboosi.

6. Implantin kéaytto
Kirurgisten tekniikoiden tuntemus,
implanttien oikea pienentdminen,
valinta ja sijoittaminen seka leik-
kauksen jalkeinen potilaan hoito
ovat onnistuneen lopputuloksen
kannalta olennaisia n&kokohtia. Po-
tilaan valintaperusteet ovat kirurgin
vastuulla.

Jokaisen kirurgin on arvioitava to-

imenpiteen ja toimenpiteen aikana

kaytettyjen instrumenttien asian-
mukaisuus oman koulutuksensa ja
kokemuksensa perusteella.

6.1. Toimenpidettd ennen

- Lue huolellisesti Kirurginen
tekniikka.

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

- Valmistele kaikki kirurgiseen
toimenpiteeseen tarvittavat
implantit ja instrumentit. Al&a
yrité kirurgista toimenpidetta
ei-toiminnallisella, rikkoutuneella,

epailyttavalla tai vaurioituneella
instrumentilla.

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

- Implanttien koko ja lukumaéra on
arvioitava leikkausta edeltavien
réntgenkuvien perusteella.

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

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

- Ennen ensimmaisté leikkausta
kirurgin ja avustajien tulee késitella
instrumentteja tutustuakseen
materiaaliin.

6.2. Toimenpiteen aikana

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

- Implantteja tulee kasitell& varoen
naarmuuntumisen véalttamiseksi
(alkavan murtumisen vaara).

- Implanttia ei saa miss&én
tapauksessa muuttaa.

- Vaihtoehtoisten
kiinnitysmenetelmien tulisi olla
kéytettévissé intraoperatiivisesti.

- Instrumenttisarjan avaaminen
on tehtéva aseptisten olojen
mukaisesti.

- Tarkista pakkauksen ja
merkintojen eheys ennen kayttoa.

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

6.3. Toimenpiteen jélkeen

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

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

- Potilaalle tulee antaa
yksityiskohtaiset ohjeet laitteen
kaytosté ja rajoituksista. Jos
osittaista kuormitusta suositellaan
tai vaaditaan ennen luuliitoksen
kokonaan luutumista, potilasta
on varoitettava siita, etta
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
iimoittamaan kirurgilleen kaikista
epétavallisista muutoksista
leikatussa raajassa. Jos
todisteet viittaavat implantin
10ystymiseen (erityisesti kipu
ja asteittaiset muutokset
réntgenkuvissa), suositellaan
tehostettua tarkastusaikataulua ja
potilasta voi olla syyta ohjeistaa
uusilla varoituksilla ja neuvoilla
aktiivisuuden rajoittamisen
suhteen.

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

6.4. Uudelleenkaytto /

uudelleensterilointi

Kertakayttoisiksi tarkoitettuja

tuotteita ei saa kayttda uudelleen

(katso symbolit). Uudelleenkayttd

voi vaarantaa laitteen rakenteel-

lisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vikaantumiseen, mik& voi johtaa
potilasvahinkoon,  sairauteen tai
kuolemaan. Liséksi kertakayttolait-
teen uudelleenkayttd voi aiheuttaa
kontaminaatioriskin potilaalta
toiselle potilaalle tai kayttajalle. Im-
planttia, joka on joutunut kosketuk-
siin veren, kudoksen ja/tai eritteen/
materian kanssa, ei saa koskaan
kéyttaa uudelleen. Se on késiteltava
sairaalan protokollan mukaisesti.

Vaikka ne saattavat nayttéda vahin-

goittumattomilta, implanteissa voi

olla vikoja ja sisdisia rasitusjalki&,
jotka voivat aiheuttaa materiaalin
vasymisen.

Yhti¢ kieltéytyy kaikesta vastuusta

téllaisen uudelleenkaytdén yhtey-

dessé.

Steriileina myytyjen laitteiden uudel-

leensterilointi on kielletty.

7. Implantin poistaminen
paranemisen jalkeen

Erityisesti nuorilla aktiivisilla potilail-
la implantit voivat 18ystyd, murtua,

siirtyd, lisata infektioriskia, aiheuttaa
kipua tai luun kuormituskatoa jopa

normaalin  paranemisen jalkeen.
Kirurgin  tulee ottaa huomioon
riskit ja hyddyt paéattdessaan

poistetaanko implantti vai ei. Implan-
tin poistoa tulee seurata huolellinen
leikkauksen jélkeinen hoito uudel-
leenmurtumien valttamiseksi. Jos
potilas on vanhempi ja hénelld on
alhainen aktnwsuustaso kirurgi voi
paattéa olla poistamatta implanttia,
jotta toisen leikkauksen potentiaali-
set riskit pystytdan valttamaan.

8. Sailytys

Sailyta kuivassa paikassa.

9. MAGNEETTIKUVAUS/
SKANNAUS

Potilasta tulee pyytaa mainitsemaan

jarjestelmallisesti, ettd hanen jal-
kaansa on istutettu kirurginen im-

plantti.
Niitin  turvallisuutta ja yhteen-
sopivuutta magneettikuvausy-

mpaéristdssa ei ole arvioitu. Sita ei
ole testattu kuumenemisen, siirty-
misen tai kuvavirheiden varalta
magneettikuvausymparistossa. Nii-
tin turvallisuutta magneettikuvausy-
mpéristdssd ei tunneta. Potilaan
skannaus, jolla on tama laite, voi
johtaa potilasvahinkoon.

10. Tietoa tuotteista /
Vastuu

In2Bones on noudattanut kohtuulli-
sia varotoimia materiaalien valinnas-
sa ja naiden tuotteiden valmistuk-
sessa. In2Bones sulkee kuitenkin
pois kaikki oikeudelliset takuut,
olivatpa ne nimenomaisia tai im-
plisiittisia, mukaan lukien, mutta ei
rajoittuen, epasuorat takuut markki-
noitavasta laadusta tai soveltuvuud-
esta tiettyyn kayttdoon. In2Bones ei
ole missaan olosuhteissa vastuussa
misté&n menetyksistd, vahingoista
tai niihin liittyvisté kustannuksista tai
tapahtumista, jotka liittyvat suoraan
tal epasuorasti tdamén tuotteen kéyt-
toon.

In2Bones ei ota eika valtuuta mitaan
kolmatta osapuolta ottamaan pu-
olestaan mitd&n muita naihin tuot-
teisiin liittyvia vastuita. In2Bonesin
tarkoituksena on, etta tata laitetta
saavat kayttaa vain ladkarit, jotka
ovat saaneet asianmukaisen koulu-
tuksen sen kéyttéa varten ortope-
disen kirurgian tekniikoista.

TIETOA

Jos tarvitset tietoja tuotteista tai
niiden kaytost4, ota yhteytta edusta-
jaasi tai jalleenmyyjaasi tai suoraan
valmistajaan.
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EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ -
Zuvdetpag ooteoolvOeang
ZTEIPA EMOYTEYMATATIA
XEIPOYPTIKH TOY MOAOZ -

MIAZ XPHZHZ
To Tmpoidv  autd mpémnel va
XpnotJoroleitat Kai/n
epdutevetal and MPOZQMA ME
KATAAAHAH — KATAPTIZH KAl
[MPOZONTA, MOY EXOYN AABEI
FNOZH  avtwv  Ttwv  OAHIION
XPHZHZ.

1. Nepypadn Tov
LaTPOTEXVOAOYIKOD
TIPOLOVTOG

2uvOETPEG TIOL TIpOTeivovTAl OE

Sladopa povTéNQ, ywvieg kal PrKn.

- OS2°%-V: Eival KaTaoKeuaopévol
anod avoeibwTo xdAuBa 316L
oludwva pe Ta mpodTuna ASTM
F138 kat ISO 5832-1.

- OS2%-VP: Eival KaTaoKeuaopévol
ano6 PEEK (MoAuai®epoketovn)
oludwva pe To mpoTLTTIo ASTM
F20

Auvta Ta LATPOTEXVOAOYIKA
npoiovTa TiwAoLvTal oteipa,
TIPOCLVAPHOAOYNUEVA PE BIKI) TOUG
Bdon piag xprone. Ta otoixeia mou
arooTEIPWVOVTAl Pe TNV XPAon
akTIVOBOANaG  €xouv  ekTebel o€
QaKTIVOBOAIG  yGuua  TOLAAXIOTOV
25kGy.

O1 dlatééelc autég dev TEPIEXOLV
$OANKEG EVWOELG, EKTOC Qv QUTO
avadépeTal oTNV ETIKETA.

2. Evéeigelg

- 0S2°-V: O1 2uvdetrpeg 0OS29-V
OoTteoTopiag Akin evdeikvuvTat
yla 00TEOTOH{EG TUTIOUL AKIN.

- 082%-VP: Ot Zuvdetrpeg OS2°-
VP OaTteotopiag Akin evoeikvuvTtal
yla ooteotopieg TOMou Akin.

3. Avtevéeigelg
To epdpuTevpa Sev mpénel va
xpnoworoleitar oe acbeveic mou
TIApoUCIAlouy r| €X0LV I0TOPIKO:
- CLOTNUATIKWY, OEEWV I XPOVIWV
dAEYHOVWY,
- EVEPYWV HONUVOEWY,
- eLAIOONCIWV/ANAEPYILY OTA
LAIKG TOL eHPLTELHATOC (BA.

napdypado 1).

4. NMpoeidononoelg Kat

MPOoPLAAEELG

O latpég npénel va kabopicel edv

TO gpdUTELHA elval KATAAANAo yia

aoBeveic TOL TAPOLCIACOLY  pIa

ano TIQ MapakATw Tabnoelg:

- Agv gival oe KA YEVIKA GUOIKN
katéoTtaon

- MaBoloyieg Twv 00TWY IOV
evdexeTal va BEcouy oe Kivbuvo
TNV akapypia TG KabnAwong
p€ow ToL epGUTELHATOC (YIa
napddelypa: 00TeOTIOPWOn,
ofeleg KLOTIKEG TABN eI, ofeia
0C0TEOTEVIA, OYKO OOTWV, KATL...)

- Xpnoorolotv nmapdywya
OTEPOEIBWY, LTIOBANNOVTAL OE
XNHeloBepareia, ... KA.,

- E€aptnon n/kat katéxpnon
arnd PuXoTPOTIEG OLTIES /KAl
OIVOTIVELHA /KAl KATVO
Maxuoapkia
- Alatapaxéc TG emolAwong
TIANYWV

- Ayyelakr) dlatapaxn

- AoBeveig ou Sev erBupoLy i Sev
elval oe B¢on va ouppopdwWOoLV
UE TIG HETEYXEIPNTIKEG 0ONYieq

5. EMUnMAoOKEG

Ol eTUMAOKEG HTIOPOUV EVOEIKTIKA

va nepiiappavouv:

- M6vo, evoxAnon 1) pn GUOIOAOYIKEG
aednoeig Aoyw TNG apouasiag
TOU euPLTELUATOG,

- Kapun, xahapwon f/kat 6padon,

- Metatornion Tou epduTELUATOG,

- AntAela ooToL Adyw TG
anopdpTiong (stress shielding),
Endvodo tng duopopdiag,
anwAela Tng dlpbwong,

- KaBuotepnuévn nwpwon A
YeudapBpwon,

- EpeBiopd 10wy (TévovTa, vevpou,
HAAGKWY popPiwv),

- MoAbvoelg, aipaTwpa, alepyia,
Bpoppwon.

6. Xprion Tou

gpPpuTELHATOG

H yvon Twv XEIPOLPYIKWY TEXVIKWY,

n op6r avartagn, n opbr ermioyr Kat

TOMOOETNON  TWV  EUGUTEVHATWY

Kal N KAataAAnAn PETEYXEIPNTIKA

Slaxeipion Tou acBevolC anoteAolV

CwTika oTolxela erTuxoLE £kBaong.

Ta KpTAPLa EMAOYNG TWV aoBEVWV

anoteAoLyV euBhVN TOU XEPOLPYOU.

Ké&Be  xelpoupydc odeidel  va

a€lohoyel TNV KATAAANAOTNTA TNG

Sladikaoiag kat Twv epyareiwv mou

xpnotorolel kata v dadikaoia,

Bdoet Tng SIKAG TOL(TNG) KATAPTIONG

Kal eUrelpiag.

6.1. MpoeyxelpnTika

- Mehetdite IPOCEKTIKA TNV
Xelpoupyikr) TEXVIKNA.

- Mévov Ta epyaleia o xouv
OxedlaoTEl Kal KaTaokevaoTel
arndé v In2Bones mpénet va
XpnotporolovvTal oe cLVOLACHO
e Ta epduTELUATA.

- Etopalete 6\a ta epdputedpaTa
Kal Ta epyaleia rmou eival
anapaiTnTa yia TNV XelpoupyIKr)
enéppaon. Mnv erxelpeite
Va TPAYHATOTOINCETE
XEIPOULPYIKN EMEPPRACN PE Eva pn
AelToupyikd, pOapuévo, UTIOTITO i
KATEOTPAUUEVO EPYAAEO.

- H otelpdTnTa eivart eyyunuévn
edOooV N cuokevaoia dev Exel
urooTel POoPEC Kal Sev Exel
TIApENBEL N nuepPopnvia .oxX0og TG
OTEPOTNTAG.

- To péyeBog Kal To Ao
TWV EPPLTELPATWY TIPETIEL
va aflohoyeital Baoel Twv
TIPOEYXEIPNTIKWY AKTIVOYPAPILV.

- MeTd TIG peTPAOELG, évag
aplbpods epduTELPATWY KEBE
KAt@AANAOL peyEBoLG PEMEL va
eivat S1a0€01pog 0UTWE WOTe va
LTTAPXEL EMAPKEG AndBepa yla TNV
XEPOUPYIKH eTtéPBaoN.

- ‘Eva ermmAgov epduTELHA AMO
KABE péyeBOG TPETEL va eival
SlaBEaIpo yla va avTikataoTHoel
orolodAMoTe eudLTELHA TIBAVA
POALVOET KaTé AGBOG kaTd TNV
Sldpkela TnG enéupaong.

- Mpv and TNV mPWTN XEPOLPYIKN
enéppaon, o XelPoupyos Kal ot
BonBoi Tou npénel va xelpidovta
Ta gpyaieia o0TWG WoTe va
£E0IKEIWBOUV e TO LAIKO.

6.2. AleyxelpnTika

- H xelpoupyikr) emépBaon
TIPETIEL VA TIPAYHATOTOLETAL
ard xelpoupyod Tou SIABETEL TNV
KATAAANAN epMelpia oTov Topea
NG 0pPBOMEDIKAG KAl o€ AUTOV
Twv dladdpwyv otadiwv ov
TIEPIYPAPOVTAL OTNV XEIPOUPYIKN
Texvikn.

- XelpiCeoTe Ta epduTELHATA
TIPOOEKTIKA, yla va arodUyeTe
K&Be xdpaypa (kivéuvog
apxoHevne Bpavona).

- To epdUTELPA SEV TIPETEL OE
Kapia TepirnTwon va unooTel
Tporonoinon.

- EvaAAaKTIKEG pEBOSOL OTEPEWONG
nipénel va eival Slabéoipeg
SleyXeIpNTIKA.

- To volypa Tou OET epyaieiwv
TIPETIEL VA TIPAYUATOTIOETAL OE
AoNMTEG OUVONKEG.

- EAéyxeTe TNV akepPAIOTNTA TNG
ouoKevaoiag kal TNG orjuavong
TIpWV Ao TNV XpPron.

- Mnv xpnoluornoleite eppuTeLpa
TOU OTIoioL N cuoKeLATIa Exel
avolyTel fy urooTel {nuia eKTOS
TOU Xelpoupyeiou. XelpileoTe oe
AonmTeg OLVONKeG (Mpoowmna/
E£PYAAEIQ) TNV ECWTEPIKNA
OuoKeLaoia.

6.3. MeTeyxelpnTika

- O aoBevng mpénet va
evnuepwveTal 6Tt pla devTepn, IO
ehaoowv dladikaocia evdexeTal va
elval anapaitntn yia tnv adaipeon
TWV EPOUTELPATWVY.

- Mpérel va mpaypatoroloivTal
avd SlacTrATAa OPIoHEVER
AKTIVOYPADIES YIa Va EAEYXETAL
N HETEYXEIPNTIKI TIPO0S0G Kal va
TIPOANPOEL O1AdNTIOTE ETUMAOKT).

- Mpénel va idovTal oTov acbevr|
AemTopepEic 0dnyieg oxeTIkA
LE TNV XPrion Kat Ta 6pla g
Saragng. Eav, mpwv and v
O0TaBEPr MWPWON TWV 00TWV,
OUCTHVETAL ) AMTAITEITAL HEPIKN
$OPTION, 0 acBeVAG IPETEL VA
£XEL EVNUEPWOET OTL N KAUYN,

n xaAdpwon fn n pavon Twv
OTOIKEIWV ATIOTEAOLV ETUMAOKEG
TIOL EVOEXETAL VA OLKBOLY

o€ TePIMTwon LNMEPBONKAG A
nPdwPENG GOPTIONG f LTEPBOAIKAG
HUiknG dpaotnpiotnTac. H
HETEYXEIPNTIKN PpovTida Kat

n duoloBeparteia pénet va
eival SopnpEveg o0TWE WoTe
va rpoAapBavetal n popTion
TOU XEIPOUPYNHEVOL AKPOL EWG
6Tou N oTABEPOTNTA Va elval
npodavAg.

- O aobBevn\g mpéret va
evbBapplvetal va avadpépet otov/
TNV XEPOUPYO TOL OTOIAdHTIOTE
acuvnBloTN aAlayr mapaTnpProet
OTO XEIPOUPYNHEVO Gkpo. EQv Ta
OTOIKEl LTTOSEIKVUOLY XaAdpPWOon
TOU gPBLTELHATOG (IBlaiTEPOG
TIOVOG Kal TIPOOSEUTIKEG AAAAYES
OTIG aKTIvoypadieg) ouvioTaral
n edappoyn evog eviaTikol
TIPOYPAHHATOG EAEYXWV EVW
elval anapaitnto va $o8ouv
véa npoeldoroinan kat 0dnyieq
TIPOG ToV a0BEVA WG POG
EPAITEPW MEPIOPICHONE TNG
SpacTnNPEIOTNTAG TOU.

- O aoBevr|g Tipéret va
evBappuveTal WoTe va AdBet
Adueon aTpikr GpovTida yia
oladnmoTe péAuvon duvatat va
TIaPOUOIaoTEl, £iTe 0TO eMinedo
TOU XEIPOUPYNHUEVOUL PENOUG ElTE
oe GANo onpeio Tou cWwPAToG.

6.4. Enavaxpnogonoinon /

Enavanooteipwon

Ta mpoibvTa Tov €xouLv OXedIAoTEL

WG MG XprRong Sev TMPEMEL va

enavaypnolpornolovvTal (BA.

obpBoAa). H emnavaxpnoioroinon
uropel  va  B¢oel  oe  Kivbuvo

TNV O0UIKA  akepaldTNTa NG

dlatagng ry/kar va odnynoel oe

Suokettovpyia ™G SIATAENG TOL

umopel va €xel wg anoTéAeopa Tov

TPaALUATIOPO, TNV acbévela fj Tov

Bavato Tou aoBevoug. Mepattépw,

n enavaxpnolgoroinon diatagng

HIag XProNg UTOPEL va CLVENAyeTal

KIvGUVOUG  pdALvoNG  TOL  EVOQ

acBevolg amd Tov GAANov A Tou

xpnotn. Ormolodhmote  eudlTELUA
€xel AepwBel pe aipa, 1016 f/kat

LYPA/UNIKO Bev TIpEmel TOTE va

£TIaVaxPNOIUOTIOIETAL. Mpénet

va avTigeTwrtiCeTat oLpdwva

PE TO OXETIKO TPWTOKOAO TOU

voookopeiou. Akoun ki av  &ev

daivovtal va éxouv vnooTel {nuia,

Ta  epduteLPATa  evdéxeTal  va

mapouctdfovy e AATTWPATA KAl

HOPDEG EOWTEPIKAG KATAMOVNONG

TOL UMOPOLV va 0dNYHoOWV CE

KOTIWON TOL LAIKOU.

H etapeia dev avarapBdvel kapia

eubluvn otnv TepinTwaon TETOAG

£mavaypnolpomnoinong.

AnayopeleTal n enavanooTeipwon

Twv  Slatd€ewv Mou  MwAoLvTal

oTelpeq.

7. Adaipeon Tou
€MPLTEOPATOG HETA TNV
iaon

Edikd oe véoug kal 6pacTrploug

acBeveig, Ta epduTELUATA
propoLy va TIAPOUCIACOLY
XaAdpwon, Bpavon, petatdrion,

avgnon Tou KWwSLVOU  pOALVONG,
Va TPOKAAECOLV TIOVO N anwAEld
00ToL AOYyw amnopodpTiong (stress
shield) aképun kar petd arod
kavovikr  {aon. O xeipoupyoq
TPEMEL va eEETATEL TOUG KIVOUVOUQ
Kal Ta odéAn oOtav kahleitar va
anodaocioel mepi TG apaipeonc n
X1 Tou epduteLpatoq. H adaipeon

TOU  epduTELPATOG  TIPEMEL  va
akohouBeital  and  TPOCEKTIKNA
UETEYXEPNTIKY  dlaxeiplon,  yla

TV anouyr VEWV KATAYHATWV.
Av 0 aobevig eival peyailTepng
NAKIQG Kkal €xel xapnAod eminedo
SpaoTnNEOTNTAG, O  XEPOUPYOQ
HTopEl va eTIAEEEL vVa UNV adalpEoel
TO epdLTELPA OUTWG WOTE va
armopevxBolv ot kivduvol  Tou
ouvoEovVTAl HE VEQ  XEIPOULPYIKN
emnépBaon.

8. Ano@rikevon
AmnobnkeveTe oe ENPO PEPOG.

9. ATIEIKOVION payvnTIKoO
guvtoviopol (MRI)/
Topoypadia (SCANNER)
Mpénet va {nTeital anoé Tov acbevn
va avapEpel cUOTNHATIKA OTL GEPEL
XEPOUPYIKS ePPUTELHA OTO MOSL.

O ouvdeTnpag dev €xel aglohoynOet
w¢ mpog TNV acdaleld kar tnv
oupBatéTNTA Tou o TEPIBAANNOV
payvnTikoO ouvToviopol (MR). Aev
€xel LTTIOPANBEel oe BOKIUEG OXETIKA
pye v Gvodo Tng Beppokpaciag,
TNV PeTaTomon 1N TI¢ PeLSOEIKOVEG
oe TePIBAANOV payvnTikoO
ouvtoviopol  (MR). H aopdiela
TOU OouwvdeTPa oe  TEPIBAAAOV
payvnTikoO cuvTtoviopol (MR) eivat
dyvwotn. H odpwon aoBevoug
mou  ¢épel TNV dlataén autn
UTIOPEl va €xel WG AToTEAECUA TOV
TPAUPATIOHO TOL.

10. MAnpo¢opieg oxeTIKA
He Ta npoiévta / Eveovn

H In2Bones éxel AdBet evAoyeg
TIPOOUAAEEIG  KATG TNV €TIAOYN
TWV UAIKWY KAl TNV KATAOKEUN
Twv TMpoidvTwy  autwv.  Opwg,
n In2Bones artokAeiel mv
Tapoxn olacdnmnote VOUIKNG
€yyonong, PTG A OWMNPAG,
TiepAapBavopévng, Xwpig va
TeplopiCeTal oE AUTHY, OlACoOATOTE
eyyvnong Tmepl  TNG ayopaiag
TIOOTNTAG 1 TNG KATAAANAOTNTAG
YO OUYKEKPIJEVN — xpnon. e
kapia mepintwon n In2Bones dev
Sduvatar va BewpnBei  umevBuvn
yla owadnnote anwiela, {nuia 1
OXETIKEG damdveg N oupPavta, oe
dueon 1 éppeon oLVoeon pe TNV
XPron Tou MPoIOVTOG auTou.

H In2Bones &ev avahapBavel kat
dev  efouoloboTel  kavéva  Tpito
HEPOC va avaAdBel ek pHEPOUG TNG
Kapia GAAn eubLvn oe oxéon Pe Ta
Tpoi6vTa autd. H napoloa diatagn
£xel oxedlaoTel and tnv In2Bones®
yla va xpnolpornoleitar pévov and
1atpolc ol oroiol €xouv AdBel TNV
KATAAANAN KATAPTION OTIC TEXVIKEG
NG 0POOTEBIKAG XEIPOLPYIKAG.
NMAHPO®OPIEZ

Eav Xpelleote oladnmnote
TIANPOdOPIa OXETIKA HE TA TIPOIdVTA
N TIC XPAOEIC TOUG, TAPAKAAEioBe
va ETIKOIVWVAOETE e TOV
QvTIMPOoWTo 1) Tov Slavopéa oag
1 va EMIKOWVWVNOETE AUETA PE TOV
KATAOKELAOTH.

Teheutaia avaBewpnon: 10/2022

NORSK

BRUKSINSTRUKSJONER -
Osteosyntesestift

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

VISNINGEN.

1. Beskrivelse av det

medisinske utstyret

Stifter finnes i forskjellige modeller,

vinkler og lengder.
0S2°-V: De er laget av rustfritt stal
316L i samsvar med standarden
ASTM F138 og ISO 5832-1.

- 0S2°-VP: De er laget av PEEK
(Poly Ether Ether Ketone) i henhold
til standard ASTM F2026

Disse medisinske enhetene selges
sterile, forhdndsmontert med en
dedikert engangsholder. Elementer
som strélesteriliseres, har blitt ek-
sponert for minimum 25kGy gam-
mastraling.

Disse enhetene inneholder ikke fta-

later, med mindre det er oppgitt p&

etiketten.

2. Indikasjoner

- O82%-V: 0S2°%-V Variasjonsstifter
er indisert for osteotomier av
Akin-type.

- 0S82°-VP: 0OS2°%-VP-
variasjonsstifter er indisert for
osteotomier av Akin-type.

3. Kontraindikasjoner

Implantatet skal ikke brukes pa en

pasient som har, eller har tidligere

historikk med:

- akutte eller kroniske, systemiske
betennelser,

- aktive infeksjoner,

- folsomhet/allergi mot
implantatmaterialene (jf. avsnitt 1).

4. Advarsler og

forsiktighetsregler

Legen ma fastsld 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 sarheling

- Vaskuleer lidelse

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

5. Komplikasjoner

Komplikasjoner kan omfatte, men er

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

- Boyning, lesning og/eller
brekkasje,

- Migrering av implantatposisjonen,

- Bentap som felge av
belastningsreduksjon ved
inaktivitet.

- Gjentakelse av deformasjoner,
korreksjonstap,

- Forsinket forening eller
pseudartrose,

- Vevsirritasjon (sener, nerver,
blotvev)
Infeksjoner, hematom, allergi,
trombose.

6. Bruk av implantatet
Kunnskap om kirurgiske teknikker,
riktig reduksjon, valg og plasser-
ing av implantater og 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 p& hans eller hennes egen
oppleering og erfaring.

6.1. 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
utlopet av sterilitetsgyldigheten.

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

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

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

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

6.2. Preoperativt

- Operasjonen skal utfores 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 4pnet eller
skadet utenfor operasjonssalen.
Den indre emballasjen skal
handteres under sterile forhold
(personer/instrumenter).

6.3. Postoperativt

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

- 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 nedvendig for fast
bensammenvekst, mé pasienten
advares om at boyning, lesning
eller brudd pa komponentene er
komplikasjoner som kan oppstéa
som folge 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 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 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.

6.4. 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 -dod.
Videre kan gjenbruk av engangsut-
styr fore til en risiko for kontami-
nering fra en pasient til en annen,
eller til brukeren. Ethvert implantat
som har blitt tilselt av blod, vev og/
eller veeske/materie, skal aldri gjen-
brukes. Det méa handteres i henhold
til sykehusets reglement. Selv om de
kan virke uskadet, kan implantatene
ha defekter og indre stressmonstre
som kan forérsake tretthet i mate-
rialene.

Selskapet fraskriver seg ethvert ans-

var i tilfelle slik gjenbruk.

Resterilisering av utstyr som selges

sterilt, er forbudt.

7. 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.
Kirurgen ber vurdere risikoene og
fordelene nér det skal fastsldas om
et implantat skal fiernes eller ikke.
Fjerning av implantat ber felges av
neye postoperativ behandling for &
unngé refrakturer. Hvis pasienten
er eldre og har et lavt aktivitetsniva,
kan kirurgen velge & ikke fierne im-
plantatet for & eliminere risikoen for
sekundeer kirurgi.

8. Oppbevaring
Lagres pa et tort sted.

9. MRI/SCANNER

Pasienten ber bes om systematisk &
nevne at de har et kirurgisk implan-
tat i foten.

Stiften har ikke blitt evaluert for sik-
kerhet og kompatibilitet i MR-miljoet.
Det er ikke blitt testet for oppvarm-
ing, migrering eller bildeartefakter
i MR-miljoet. Sikkerheten til stiften
i MR-miljoet er ukjent. Skanning av
en pasient som har dette utstyret,
kan forérsake pasientskade.

10. Informasjon om
produktene / Ansvar
In2Bones har tatt rimelige forholds-
regler i valg av materialer og i pro-
duksjonen av disse produktene.
In2Bones fraskriver seg imidlertid
enhver juridisk garanti, enten ek-
splisitt eller implisitt, inkludert, men
ikke begrenset til, enhver implisitt
garanti for salgbar kvalitet eller eg-
nethet for et spesifikt bruksformal.
In2Bones kan ikke under noen om-
stendigheter holdes ansvarlig for
tap, skade eller relaterte kostnader
eller hendelser, direkte eller indirekte
knyttet til bruken av dette produktet.
In2Bones pétar seg ikke, og autoris-
erer ingen tredjepart til & pata seg pa
sine vegne, noe annet ansvar kny-
ttet til disse produktene. Hensikten
med In2Bones er at denne enheten
utelukkende 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 represent-
anten eller distributeren din, eller ta
direkte kontakt med produsenten.
Siste revisjon N.* 10/2022

POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
+ Klamra do osteosyntezy

STERYLNE IMPLANTY

DO CHIRURGII STOPY -
JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Ten wyrob medyczny moga obstugi-
waé i/lub wszczepiaé OSOBY,
KTORE PRZESZLY ODPOWIEDNIE
SZKOLENIE i OSOBY WYKWALI-
FIKOWANE, ZNAJACE niniejsza IN-
STRUKCJE UZYTKOWANIA.

1. Opis wyrobu

medycznego

Klamry sg dostgpne w réznych wari-

antach modeli, katow i dtugosci.

- 082°-V: wykonano je ze stali
nierdzewnej 316L zgodnie z normg
ASTM F1381SO 5832-1.

- 0S2®-VP: wykonano je z PEEK
(polieteroeteroketon) zgodnie z
norma ASTM F2026.

Te wyroby medyczne sprzedawane

sg w stanie serylnym, wstepnie

zmontowane z dedykowanym uch-
wytem  jednorazowego  uzytku.

Elementy sterylizowane promienio-

waniem zostaly poddane dziataniu

minimum 25 kGy promieniowania
gamma.

Te wyroby medyczne nie zawi-

erajg ftalanéw, chyba ze jest to

zaznaczone na etykiecie.

2. Wskazania

- 082°®-V: klamry do waryzacji
082°-V sg przeznaczone do
osteotomii typu Akin.

- O82®-VP: klamry do waryzacji
0S2°-VP sg przeznaczone do
osteotomii typu Akin.

3. Przeciwwskazania
Implantu nie mozna stosowaé u
pacjenta, u ktérego obecnie lub w
przesziosci wystepowaty:
- ostre lub przewlekte,
ogdlnoustrojowe stany zapalne,
- aktywne infekcje,
- wrazliwo$¢/alergia na materiaty,
z ktorych wykonany jest implant
(patrz punkt 1).

4. Ostrzezenia i Srodki

ostroznosci

Lekarz musi oceni¢, czy implant

jest odpowiedni dla pacjentéw, u

ktérych wystepuje jakikolwiek z

ponizszych standw:

- Brak dobrej ogéinej kondyciji
fizycznej

- Patologie kosci, ktdre moga
wptyng¢ na sztywnosé
mocowania implantu (przyktady to:
osteoporoza, ostry rozwdj torbieli,
ostra osteopenia, guz kosci itd.)

- Stosowanie pochodnych
steryddéw, chemioterapia itd.

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

- Otytosc¢

- Trudne gojenie sie ran

- Zaburzenia naczyniowe

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

5. Powiktania
Powiktania moga
migdzy innymi:

- Bol, dyskomfort lub nietypowe
podraznienie zwigzane z
obecnoscig implantu,

- Wygiecie, obluzowanie i/lub
zlamanie,

- Migracje implantu,

- Ubytek kosci spowodowany
Zzjawiskiem ekranowania naprezen

- Nawrot deformacii, brak korekeiji,

- Zrost op6zniony lub staw rzekomy,

- Podraznienie tkanek ($ciegno,
nerw, tkanka migkka)

- Zakazenia, krwiaki, alergie,
zakrzepice.

6. Uzycie implantu
Znajomos$¢ technik chirurgicznych,
prawidtowa redukcja, wybor i um-
ieszczenie implantéw oraz pooper-
acyjne postgpowanie z pacjentem
sg czynnikami decydujagcymi o pow-
odzeniu leczenia. Za kryteria wybo-
ru dla pacjenta odpowiedzialno$¢
ponosi chirurg.

Kazdy chirurg musi oceni¢ sto-

sowno$¢ procedury i instrumentow

uzywanych podczas zabiegu na
podstawie witasnego przeszkolenia

i dodwiadczenia.

6.1. Postgpowanie

przedoperacyjne

- Przeczyta¢ uwaznie Technike
chirurgiczna.

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

- Przygotowa¢ wszystkie implanty
i instrumenty niezbedne do
zabiegu chirurgicznego. Nie

obejmowac

probowaé wykonywacé 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.

- Wielkos$¢ i liczbe implantéw
nalezy oceni¢ na podstawie
przedoperacyjnych zdje¢
rentgenowskich.

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

- Dodatkowy implant z kazdego
rozmiaru powinien by¢ dostepny,
aby zastapi¢ kazdy implant,
ktéry moze zostac przypadkowo
skazony podczas trwania zabiegu.

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

6.2. Postepowanie

okotooperacyjne

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

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

- W zadnym wypadku nie wolno
modyfikowa¢ implantu.

- Alternatywne metody mocowania
powinny by¢ dostepne
$rédoperacyjnie.

- Otwieranie zestawu instrumentow
musi sig¢ 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).

6.3. Postepowanie

pooperacyjne

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

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

- Pacjent powinien otrzymac
szczegdtowe instrukcje dotyczace
uzytkowania i ograniczen
dotyczacych wyrobu medycznego.
Jesli zalecane lub wymagane
jest czesciowe odcigzenie
ciezaru ciata przed uzyskaniem
mocnego zrostu kostnego, nalezy
ostrzec pacjenta, ze wygiecie,
obluzowanie lub ztamanie
komponentéw to powikifania,
ktére moga wystapi¢ w wyniku
nadmiernego lub wczesnego
obcigzania ciata lub nadmiernej
aktywnosci miesniowej. Opieka
pooperacyjna i fizykoterapia
powinny by¢ tak skonstruowane,
aby zapobiegac¢ 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
(szczegodlny bl i postepujace
zmiany w radiogramach),
zaleca sig zintensyfikowanie
harmonogramu badan
kontrolnych. Konieczne moze byé
przekazanie pacjentowi nowych
ostrzezen i instrukcji dotyczacych
dalszego ograniczenia aktywnosci.

- Nalezy zacheca¢ pacjenta do
uzyskania szybkiej pomocy
medycznej w przypadku
wystapienia infekcji, zaréwno na
poziomie operowanej konczyny,
jak i w innym miejscu ciata.

6.4. Ponowne uzycie /

Resterylizacja

Nie wolno ponownie uzy-

wad wyrobow medycznych

przeznaczonych do jednorazowego
uzytku (patrz symbole). Ponowne
uzycie moze naruszy¢ integralnos$é
strukturalng wyrobu medycznego
i/lub doprowadzi¢ do jego awarii,
co moze skutkowac obrazeniami,
chorobg lub $miercig pacjenta.
Ponadto, ponowne uzycie wyrobu
medycznego jednorazowego uzyt-
ku moze stwarza¢ ryzyko skazenia
miedzy pacjentami lub skazenia
uzytkownika. Nigdy nie nalezy
ponownie uzywaé implantu, ktory

zostat zabrudzony krwig, tkankg i/

lub ptynem/materia. Nalezy z nim

postepowac zgodnie z protokotem
szpitalnym. Nawet jesli implanty
moga wydawac sie nieuszkodzone,
moga mie¢ wady i wewnetrzne
wzory naprezen, ktére moga pow-
odowac¢ zmeczenie materiatu.

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

7. Usuniecie implantu po
wygojeniu

Szczegdlnie u  miodych, akty-
wnych pacjentéw, implanty moga
sig obluzowa¢, ztamaé, migrowac,
zwigksza¢ ryzyko infekcji, pow-
odowa¢ bodl lub napreza¢ kosc
nawet po normalnym wygojeniu.
Chirurg powinien rozwazy¢ ryzyko i
korzy$ci przy podejmowaniu decyzji
0 usunigciu implantu. Po usunieciu
implantu powinno nastgpi¢ staranne
postepowanie pooperacyjne, aby
unikna¢ ponownego ztamania. W
przypadku pacjentéw starszych o
mniejszej aktywnosci, chirurg moze
zdecydowaé sie na nieusuwanie
implantu, aby wyeliminowaé ryzyko
kolejnej operacii.

8. Przechowywanie
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

9. REZONANS
MAGNETYCZNY/SKANER
Nalezy poprosi¢ pacjenta o sys-
tematyczne informowanie o tym,
ze przeszedt zabieg wszczepienia
chirurgicznego implantu w stope.
Klamra nie zostata oceniona pod
katem bezpieczenstwa i zgodnosci
z $rodowiskiem rezonansu mag-
netycznego. Nie zostata poddana
testom pod katem nagrzewania,
migracji i artefaktéw obrazu w $ro-
dowisku rezonansu magnetyczne-
go. Bezpieczenstwo klamry w $ro-
dowisku rezonansu magnetycznego
jest nieznane. Skanowanie pacjenta
z wszczepionym implantem moze
doprowadzi¢ do jego obrazen.

10. Informacje o
wyrobach medygz,nych /
Odpowiedzialnosé
In2Bones podjat rozsadne $rodki
ostroznosci przy doborze mate-
riatéw i w produkcji tych wyrobéw
medycznych. Jednak In2Bones
wyklucza  wszelkie gwarancje
prawne, wyrazne lub dorozumiane,
w tym, ale nie tylko, wszelkie doro-
zumiane gwarancje jako$ci rynkowej
lub przydatnoéci do okreslonego
zastosowania. In2Bones w zadnym
wypadku nie ponosi odpowied-
zialno$ci za jakiekolwiek  straty,
szkody lub zwigzane z nimi koszty
lub zdarzenia, bezposrednio Ilub
posrednio zwigzane z uzytkowani-
em tego wyrobu medycznego.
In2Bones nie przyjmuje i nie up-
owaznia zadnych osoéb 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 uzywa-
ny wytacznie przez lekarzy posiada-
jacych odpowiednie przeszkolenie
z technik chirurgii ortopedycznej w
zakresie jego stosowania.
INFORMACJA

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

Ostatnia korekta: 10/2022

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
- Capsa de osteosinteza

IMPLANTURI STERILE
PENTRU CHIRURGIA LABEI
PICIORULUI - DE UNICA
FOLOSINTA
Acest produs trebuie sa fie manip-
ulat si/sau implantat de catre PER-
SOANE INSTRUITE  CORESPUN-
ZATOR si CALIFICATE, CARE AU
LUAT CUNOSTINTA de aceste IN-

STRUCTIUNI DE UTILIZARE.

1. Descrierea
dispozitivului medical
Capsele sunt disponibile in diferite
modele, unghiuri si lungimi.
- 082°-V: Sunt fabricate din otel
inoxidabil 316L, in conformitate
cu standardele ASTM F138 si ISO
5832-1
- 082°-VP: Sunt fabricate din
PEEK (polieteretercetona), in
conformitate cu standardul ASTM
F2026.
Aceste dispozitive medicale sunt
vandute sterile, asamblate in preal-
abil cu un suport dedicat de unica
folosinta. Elementele sterilizare prin

med-
jako

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

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

2. Indicatii

- 082°%-V: Capsele de varizare
0S2¢-V sunt indicate pentru
osteotomiile de tipul Akin.

- O82%-VP: Capsele de varizare
0S2°-VP sunt indicate pentru
osteotomiile de tipul Akin.

3. Contraindicatii

Implantul nu trebuie sa fie utilizat in

cazul unui pacient care, in prezent,

sufera de sau are antecedente de:

- inflamatii sistemice acute sau
cronice,

- infectii active,

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

4. Avertismente si

precautii

Medicul trebuie sa determine daca

implantul este corespunzétor pen-

tru pacientii care au oricare dintre
urmatoarele stari:
- lipsa de conditie fizic& generald
buna,

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

- utilizare de derivati de steroizi,
chimioterapie etc.,

- dependenta si/sau abuz de
droguri sw/sau alcool si/sau tutun,

- obezwtate

- vindecare compromisa a plagii,

- tulburare vasculara,

-un pacwem care nu doreste sau nu
poate sa respecte mstrucnum\e
postoperatoare.

5. Complicatii

Complicatile  pot include ur-

matoarele, 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,

- unificare intarziata sau
pseudoartroza,

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

- infectii, hematom, alergie,
tromiboza.

6. Utilizarea implantului

Cunoasterea tehnicilor chirurgicale,

reducerea, selectarea si plasarea

corespunzatoare a implanturilor,
precum si tratarea postoperatoare

a pacientului sunt considerente

esentiale pentru un rezultat reusit.

Criteriile de selectie pentru pacienti

intra sub incidenta responsabilitaii

chirurgului.

Fiecare chirurg trebuie sa evalueze

potrivirea procedurii si instrumen-

telor utilizate in cadrl procedurii,
pe baza propriei instruiri si propriei
experiente.

6.1. Preoperator

- Cititi cu atentie tehnica
chirurgicala.

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

Pregatiti toate implanturile gi
instrumentele necesare pentru
procedura chirurgicald. Nu
incercati sd realizafi o procedura
chlrurglca\a cu un instrument
nefunctional, rupt, indoielnic sau
deteriorat.

Sterilitatea este garantata atata
timp cat ambalajul nu a fost
deteriorat si inainte de termenul de
valabilitate a 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
asistentii trebuie s& manipuleze




instrumentele pentru a se
familiariza cu materialul.

6.2. Intraoperator

- Interventia chirurgicala trebuie
sa fie efectuata de un chirurg cu
exper\ema adecvata in ortopedie si
in ceeace priveste diferitele etape
prezentate in tehnica chirurgicala.

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

- Implantul nu trebuie sa fie
modificat in niciun caz.

- in timpul operatiei, trebuie sa
fie disponibile 5| alte metode de
fixare.

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

- Verificati integritatea ambalajului si
a etichetelor inainte de utilizare.

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

6.3. Postoperator

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

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

- Trebuie sa oferiti pacientului
instructiuni detaliate privind
utilizarea si limitarile dispozitivului.
Daci se recomanda o capacitate
partiald de suportare a greutatii
sau aceasta este necesara inainte
de unificarea ferma a oaselor,
pacientul trebuie sa fie avertizat
cdindoirea, slabirea sau ruperea
componentelor sunt complicatii
care pot aparea din cauza
suportarii excesive sau timpurii a
greutatii ori a activitadtii musculare
excesive. Ingrijirea postoperatoare
si terapia fizica trebuie sa fie
structurate in aga fel incat sa se
previna incércarea extremitatii
operate, pana cand stabilitatea nu
este evidenta.

- Pacientul trebuie sa fie incurajat
sa-i raporteze chirurgului
orice schimbare neobisnuitd a
extremitatii operate. Daca exista
indicatii de slabire a implantului
(durere specificd si schimbari
progresive pe radiografii), se
recomanda o programare
intensificata a controalelor si
pot fi necesare avertismente si
instructiuni noi pentru paC|ent in
pnvmta restrictionarii suplimentare
a activitatii.

- Pacientul trebuie sa fie incurajat sa
accepte \ngrij\re medicald imediata
in cazul oricarei infectii care poate
apdrea, indiferent daca aceasta
apare in membrul operat sau in
alta parte a organismului.

6.4. Reutilizare / Resterilizare
Produsele destinate unei singure
utilizéri nu trebuie sa fie reutilizate
(a se vedea simbolurile). Reutiliza-
rea poate compromite integritatea
structurala a dispozitivului - si/sau
duce la defectarea dlspozmvulw
ceea ce poate rezulta in vatdmarea,
imbolnavirea sau decesul pacien—
tului. In plus, reutilizarea unui dis-
pozitiv de unica folosinta poate crea
riscuri de contaminare incrucigata
intre pacienti sau a utilizatorului. Nu
trebuie s fie reutilizat niciun implant
care a fost murdérit cu sénge, tesu-
turi si/sau fluide/substante. Trebuie
sa fie manipulat conform protoco-
lului spitalului. Chiar daca pot parea
nedeteriorate, implanturile pot avea
defecte si semne de solicitare in-
terioara 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.

7.indepartarea
implantului dupa
vindecare

Mai ales in cazul pacientilor tineri ac-
tivi, este posibil ca implanturile sa se
slabeascd, sa se rupd, sa se depla-
seze, sd creascd riscul de infectie,
sa provoace dureri sau sa produca
efectul de ,stress shielding” asupra
osului, chiar si dupa vindecarea nor-
mala. Chlrurgul trebuie sa tina cont
deriscurile si beneficiile cand decide
sa |ndeparteze sau nu implantul.
Pentru a evita refracturarea, inde-
partarea implantului trebuie sa fie
urmata de un tratament postopera-
tor atent. Daca pacientul are o varsta
mai inaintata si un nivel de activitate
scazut, chirurgul poate decide sa
nu indeparteze implantul, pentru a
elimina riscurile implicate de o noua
interventie chirurgicala.

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

9. IRM / SCANARI

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

Siguranta si compatibilitatea capsei
nu au fost evaluate pentru mediul
RM. Nu s-a testat in ceea ce priveste
incélzirea, deplasarea sau arte-
factele de imagine intr-un mediu RM.
Siguranta capsei intr-un mediu RM
este necunoscuta. Scanarea unui
pacient cu acest dispozitiv poate
duce la vatamarea pacientului.

10. 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
oferd nicio garantie legald, expresé
sau implicita, inclusiv nicio garantie
implicité a calitatii vandabile sau a
adecvarii pentru o anumita 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 si asuma si
nu permite niciunui tert sa isi asume
in numele ei nicio alta responsabili-
tate privind aceste produse. Intentia
companiei In2Bones este ca acest
dispozitiv sé fie utilizat doar de medi-
ci care au primit instruirea corespun-
z&toare Tn ceea ce priveste tehnicile
chirurgicale ortopedice pentru uti-
lizarea acestuia.

INFORMATII

Daca aveti nevoie de informatii
privind produsele sau utilizarea
acestora, contactati reprezentantul
sau distribuitorul dvs. sau luati direct
legatura cu producatorul.

Ultima revizuire: 10/2022

SLOVAK

NAVOD NA POUZITIE -
Osteosynteticka spona

STERILNE IMPLANTATY
NA 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

POUZITI

1. Opis zdravotnickej

pomdécky

Spony existuju v réznych modeloch,

uhloch a dlzkach.

- OS2®-V: Su vyrobené z
nehrdzavejucej ocele 316L v
sUlade s normami ASTM F138 a
1SO 5832-1.

- OS2®-VP: Su vyrobené z
polyéterketdnu (PEEK) v stlade s
normou ASTM F2026.

Tieto zdravotnicke pomodcky sa
predavaju  steriiné, vopred zmon-
tované so $pecidlnym drziakom na
jedno pouzitie. Prvky sterilizované
ozarovanim boli vystavené min-
imalne 25 kGy gama Ziarenia.

Tieto pomocky neobsahuju ftalaty,

pokial' to nie je uvedené na stitku.

2. Indikacie

- 082°-V: 0S2°-V Varizagné spony
sl indikované na osteotémie
typu Akin.

- 0S2°-VP: 0S2°-VP Varizaéné
spony su indikované na
osteotdémie typu Akin.

3. Kontraindikacie

Implantat by sa nemal pouzivat u

pacientov, u ktorych sa vyskytuje

alebo sa v minulosti vyskytol:

- akutny alebo chronicky systémovy
zapal,

- aktivna infekcia,

- citlivost/alergia na materialy, 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-

jacich problémov, musi rozhodnut

lekér:

- Nedobry celkovy fyzicky stav

- Palologle kosti, ktoré moézu ohrozit
pevnost fixacie implantatu (ako
napriklad osteoporoza, akutny
cysticky vyvoj, akutna osteopénia,
kostny nador atd.)

- Uzivanie steroidnych derivatov,
chemoterapie atd.

- Zavislost od alkoholu a/alebo

drog a/alebo faj¢enia a/alebo ich
zneuzivanie
Obezita

- Zhoréené hojenie ran

- Porucha cievneho systému

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

5. Komplikacie
Komplikécie mézu zahfriat okrem
iného:

- Bolest, diskomfort alebo
neobvykle pocity sposobené
pritomnostou implantatu,

- Ohnutie, uvol'nenie a/alebo
zlomenie,

- Migréciu pozicie implantatu,

- Stratu kostnej hmoty v désledku
ochrany proti zatazi,

- Recidivu deformacie, stratu
korekénej schopnosti,

- Oneskorené spojenie alebo
pseudoartrézu,

- Podrazdenie tkaniva (8lachy,
nervu, méakkych tkaniv)

- Infekciu, hematom, alergiu,
trombozu.

6. Pouzitie implantatu

Na dosiahnutie Uspesného vysledku

sU nevyhnutné znalosti o chirur-

gickych technikach, spravnej reduk-
cii, volbe a umiestneni implantatov

a pooperaénom manazmente pa-

cienta. Za kritéria vyberu pacientov

zodpoveda chirurg.

Kazdy chirurg by mal posudit vhod-

nost postupu a néstrojov pouzitych

pocas zékroku na zéklade vlastnej
odbornosti a skisenosti.

6.1. Pred operaciou

- Pozorne si nastudujte prirucku
Chirurgické techniky.

- Pri praci s implantatmi by sa
mali pouzivat iba nastroje,
ktoré boli navrhnuté a vyrobené
spolo¢nostou IN2Bones.

- Pripravte si v8etky implantaty a
nastroje potrebné na chirurgicky
zakrok. Nepokusajte sa vykonat
chirurgicky zakrok s nefunk&nym,
pokazenym, pochybnym alebo
poskodenym nastrojom.

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

- Velkost a pocet \mp\antatov
by sa mali posudit na zaklade
predoperac¢nych réntgenovych
snimok.

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

- Pre kazdu velkost by ste si
mali pripravit dal$i implantét
ako nahradu implantatu, ktory
by sa poc¢as zékroku ndhodne
kontaminoval.

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

6.2. Poéas 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.

- Poc¢as operécie by mali byt k
dispozicii alternativne metody
fixacie.

- Otvorenie supravy néastrojov sa
musi vykonat za aseptickych
podmienok.

Pred pouzitim skontrolujte
neporusenost obalu a stitkov.

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

6.3. Po operacii

- Pacient by mal byt informovany o
tom, Ze na odstranenie implantatov
moze byt potrebny druhy mensi
z&krok.

- Na kontrolu pooperacného
priebehu a prevenciu kompllkacu
by sa mali pravidelne robit
rontgenove snimky.

- Pacient by mal dostat
podrobné pokyny o pouzivani
a obmedzeniach pomécky. Ak
sa odporuca alebo vyzaduje
Siastocné zatazenie pred
dosiahnutim pevného kostného
spojenia, pacient by sa mal
upozornit na to, Ze ohnutie,
uvolnenie alebo zlomenie
komponentov su komplikacie,
ktoré mozu nastat v désledku
nadmerného alebo pred¢asného
zatazenia alebo nadmernej
svalovej aktivity. Pooperaéna

starostlivost a fyzioterapia by mali
byt Struktirované tak, aby sa
zabranilo zatazeniu operovanej
kongatiny, kym sa jednozna¢ne
neprejavi jej stabilita.

Pacientovi by sa malo odporudit,
aby informoval svojho chirurga

o akychkolvek nezvy&ajnych
zmenach na operovanej
kongatine. Ak sa preukaze
uvolnenie implantétu (najma
bolest a progresivne zmeny

na réntgenovych snimkach),
odporuca sa zintenzivnit plan
kontrol a pacientovi sa mozu
poskytnut dalsie upozornenia a
pokyny tykajuce sa obmedzenia
aktivit.

- Pacientovi by sa malo odporudit,
aby okamZite vyhladal lekarsku
pomoc v pripade vzniku
akejkol'vek infekcie, ¢i uz v
operovanej koncatine alebo inde
v tele.

6.4. Opatovné pouzitie /
Opéatovna sterilizacia
Vyrobky uré¢ené na |edno pouzi-
tie sa nesmu pouzivat opakovane
(pozm symboly). Opétovne pouzitie
moze narusit cehst\/osl Struktary
pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu,
o moze mat za nasledok zranenie,
ochorenie alebo aj Umrtie pacien-
ta. Okrem toho moze opakovane
pouzitie pomocky uréenej na jedno
pouzitie sposobit riziko kontamina-
cie z jedného pacienta na druhého
alebo na zdravotnicky personal,
ktory ju pouziva. Implantét, ktory
bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo tekutinami/materialom, by
sa nikdy nemal opétovne pouzwt
Musi sa s nim zaobchadzat podla
nemocni¢nych postupov. Aj ked sa
zdaju |mplantaly neporusene mozu
vykazovat chyby a vnutornu nama-
hu, ktoré moézu sposobit Unavu
materialu.

Spolo&nost v pripade  takého-

to opatovného pouzitia odmieta

akukolvek zodpovednost.

Opéatovna sterilizacia  pomaocok,

ktoré su predavané ako sterilné, je

zakazana.

7. Odstranenie implantatu
po zahojeni

Najmé u mladych a aktivnych pa-
cientov sa mozu mp\antaty uvolnit,
zlomit, mlgrovat zvysn riziko infek-
cie, sposobit bolest alebo naméahat
ochrannu kost, a to aj po normal-
nom zahojeni. Pri rozhodovani o
odstraneni implantatu musi chirurg
zvazit vSetky rizika a prinosy. Po
odstraneni implantatu by mala
nasledovat  starostliva  ‘pooper-
acna starostlivost, aby sa zabranilo
opatovnym zlomeninam. Ak ide o
menej aktivneho starsieho pacienta,
chirurg sa moéze rozhodnut, Ze im-
plantat neodstrani, aby vylUcil riziko
dal$ej operacie.

8. Skladovanie
Uchovavajte na suchom mieste.

9. MR/SKENER

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

Bezpe¢nost a kompatibilita im-
plantatu NEOVIEW v prostredi MR
nebola predmetom posudenia. Ne-
bol testovany na zohriatie, migraciu
alebo tvorbu zobrazovacich arte-
faktov v prostredi MR. Bezpec¢nost
spony v prostredi MR nie je znama.
VySetrenie pacienta, ktory ma zave-
denu tuto pomdcku, formou skenu,
moéZe mat za nasledok poranenie
pacienta.

10. 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 ale-
bo implicitné, vratane akejkol'vek im-
plicitnej zaruky na predajnu kvalitu
alebo vhodnost pomooky na konk-
rétny ucel. Spolo¢nost In2Bones
nenesie za ziadnych okolnosti zo-
dpovednost za akékolvek straty,
Skody alebo suvisiace néklady ci
udalosti, ktoré by boli priamo alebo
nepriamo spojené s pouzivanim toh-
to vyrobku.

Spolo¢nost In2Bones nenesie a ani
nepoveruje tretiu stranu, aby v jej mene
prevzala akukolvek ind zodpovednost
za tieto vyrobky. Umyslom spolo¢nos-
ti In2Bones je, aby tato pomdcku
pouzivali len lekéri, ktori absolvovali
prislusné Skolenie technik ortopedickej
chirurgie na jej pouZivanie.
INFORMACIE

V pripade potreby akychkolvek
informacii tykajucich sa vyrobkov
alebo ich pouzitia sa obratte na
zéstupcu spolo¢nosti vo vasej kra-
jine alebo distributora alebo kontak-
tujte priamo vyrobcu.

Posledna revizia: 10/2022

SVENSKA

BRUKSANVISNING -
Osteosyntesklammer

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

Klamrar som finns i olika modeller,

vinklar och langder.

- 082°-V: De 4r tillverkade av
rostfritt stal 316L i enlighet med
standarden ASTM F138 och ISO
5832-1

- 082°-VP: De ér tillverkade av
PEEK (polyeter-eterketon) i
enlighet med standard ASTM

026.

Dessa medicintekniska produkter
séljs sterila, fardigmonterade med
en sarskild hallare fér engéngsbruk.
De delar som steriliserats med be-
stralning har exponerats fér minst 25
kGy gammastralning.

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

2. Indikationer

- 082°-V: 0S2°-V
Variseringsklamrar ar indicerade
for osteotomier av Akin-typ.

- 082°-VP: 0OS2°-VP
Variseringsklamrar ar indicerade
for osteotomier av Akin-typ.

3. Kontraindikationer
Implantatet bor inte anvandas hos
patienter som for néarvarande har,
eller tidigare haft:
akuta eller kroniska systemiska
inflammationer,
- aktiva infektioner,
- 6verkanslighet/allergier mot
iTpIantatets material (se paragraf
1).

4. Varningar och
férsiktighetsatgarder
Lakaren méste avgdéra om implanta-
tet ar lampligt for patienter som har
nagot av foljande tillstand:

- Inte har en allmant god fysisk
halsa

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

5. Komplikationer
Komplikationer kan innefatta, men
ar inte begrénsade till:

- Smarta, obehag eller onormal
kénsla pa grund av implantatet,

- \mplamatet bojs, lossnar och/
eller gér av,

Implantatet migrerar till annan
position,

- Minskad bentathet p& grund av
"stress shielding” (implantatet
Overtar en belastning som normalt
bars av benet),

- Aterkommande deformering,
forlust av korrigering,

- Forsenad benlékning eller
pseudoartros,

- Vavnadsirritation (senor, nerver,
mjukvavnad)

- Infektioner, hematom, allergi,
trombos.

6. Anvandning av
implantatet
Kunskap om kirurgiska tekniker,
korrekt benreduktion, val och plac-
ering avimplantat samt postoperativ
patienthantering ar ytterst viktigt for
ett lyckat resultat. Kriterier for pa-
tienturval &r kirurgens ansvar.

Kirurgen méste utvardera om in-

greppet samt de instrument som

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

6.1. Fore ingreppet

- Las noga igenom den kirurgiska
tekniken.

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

- Forbered alla implantat och
instrument som behdvs for det

kirurgiska ingreppet. Kirurgiska
ingrepp far inte genomforas

med icke-funktionella, trasiga,
misstéankt skadade eller skadade
instrument.

Steriliteten garanteras sa

lange férpackningen inte har
brutits och fram till sterilitetens
giltighetsdatum.

- Implantatens storlek och antal
ska faststallas utifran preoperativa
réntgenbilder.

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

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

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

6.2. Under ingreppet

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

- 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 mérkningen &r
korrekt fore anvandning.

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

6.3. 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 forebygga eventuella
komplikationer.

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

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

Om det finns bevis pé att
implantatet lossnat (smarta

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

- Patienten ska uppmanas att
soka omedelbar lakarvérd vid
eventuella infektioner som kan
uppsta, oavsett om det &r krin
det opererade omradet eller nagon
annanstans i kroppen.

6.4. Ateranvindning/

omsterilisering

Produkter avsedda for engangsbruk

far inte ateranvandas (se symbol-

er). Ateranvandning kan péverka
produktens strukturella integritet
och/eller leda till att produkten inte
fungerar korrekt, vilket i sin tur kan
leda till patientskada, sjukdom eller
daodsfall. Dessutom innebér ateran-
véndning av engangsprodukter en
risk for kontaminering fran en patient

till en annan eller till anvandaren. Im-

plantat som har fatt blod, vévnad

och/eller vatska/materia pa sig far
aldrig &teranvandas. Det méste han-
teras enligt sjukhusets foreskrifter.

Aven om ett implantat verkar oska-

dat kan det ha defekter och interna

pafrestningsmaénster som kan orsa-
ka materialutmattning.

Foretaget avsager sig allt ansvar vid

sé&dan ateranvandning.

Det ar forbjudet att omsterilisera

produkter som séljs sterila.

7. Borttagning av
implantatet efter lakning

Speciellt hos unga aktiva patienter
kan implantat lossna, spricka, mi-
grera, Oka risken for infektion, or-
saka smarta eller "stress shielding”

(implantatet overtar en belastning
som normalt bars av benet) aven
efter normal lakning. Kirurgen bor
ta hansyn till risker och fordelar in-
nan beslut tas om ett implantat ska
tas bort. Borttagning av implantat
bor folias av noggrann postoperativ
hantering f6r att undvika att frakturer
&teruppstar. Om patienten &r aldre
och inte ar sérskilt aktiv kan kirur-
gen vélja att inte ta bort implantatet
for att eliminera risken for annu ett
ingrepp.

8. Forvaring
Forvaras pa torrt stalle plats.

9. MRI/SCANNER

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

Klammern har inte utvarderats vad
géller sdkerhet och kompatibilitet
i en MR-milj6. Den har inte testats
vad géller uppvarmning, migrering
eller bildartefakter i en MR-miljo.
Klammerns sékerhet i en MR-milj6
ar okand. Att skanna en patient som
har detta implantat kan leda till pa-
tientskada.

10. Information om
produkter/ansvar

In2Bones har vidtagit rimliga forsik-
tighetsatgarder vad géller material-
val och tillverkning av dessa produk-
ter. In2Bones utesluter emellertid in-
gen rattslig garanti, varken uttrycklig
eller underforstadd, som innefattar
men inte dr begransad till, ndgon
eventuell underférstadd garanti hos
den marknadsmassiga kvaliteten
eller lampligheten for en specifik an-
vandning. In2Bones kan under inga
omstéandigheter hallas ansvariga for
forlust, skada eller férknippade ko-
stnader eller incidenter, som direkt
eller indirekt kopplas till anvandnin-
gen av denna produkt.

In2Bones pétar sig inte och tillater
inte heller att n&gon tredje part pa
deras vagnar péatar sig négot an-
nat ansvar for dessa produkter. In-
2Bones avsikt &r att denna produkt
endast ska anvéndas av lékare som
har genomgatt lamplig utbildning i
ortopedkirurgiska tekniker.
INFORMATION

Kontakta din representant eller dis-
tributdr eller tillverkaren direkt om
du skulle vilia ha information om
produkterna eller deras anvandning.
Senast reviderad: 10/2022

| CEsky ]
NAVOD K POUZIT]
Osteosynteticka svorka

STERILNi IMPLANTATY PRO
CHIRURGII CHODIDLA -
JEDNORAZOVE POUZITi

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

1. Popis zdravotnického

prostredku

Svorky se dodavaji v rliznych mode-

lech, Uhlech i délkach.

- 0S82°®-V: Jsou vyrobeny z
nerezaveéjici oceli 316L v souladu s
normou ASTM F138 a ISO 5832-1.

- 0S2%-VP: Jsou vyrobeny z PEEK
(polyetereterketonu) v souladu s
normou ASTM F2026.

Tyto zdravotnické prostfedky se
prodavaji  sterilni, prfedem smon-
tované se specialnim drzakem pro
jednordzové pouziti. Plochy ster-
ilizované zarenim byly vystaveny
minimalnimu zareni gama 25 kGy.

Tyto prostfedky neobsahuiji ftalaty,

neni-li na etiketé uvedeno jinak.

2. Indikace

- 0S2°%-V: Variza¢ni svorky OS2®-V
se indikuiji pro osteotomie typu
podle Akina.

- O82%-VP: Variza¢ni svorky 0S2®-
VP indikuji pro osteotomie typu
podle Akina.

3. Kontraindikace

Implantat by se nemeél pouzivat u pa-

cienta, ktery v sou¢asnosti ma nebo

v minulosti mél:
akutni nebo chronické systémové
zanéty,

- aktivni infekce,

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

4. Varovani a

bezpecénostni opatfeni

Lékar musi rozhodnout, zda je im-

plantat vhodny pro pacienty s nék-

terym z nasledujicich stav(:

- 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 derivat(,
chemoterapie atd.
zavislost na drogéach a/nebo
alkoholu a/nebo koufeni a/nebo
jejich naduzivani

- obezita

- zhor&ené hojeni ran

- cévni onemocnéni

- pacient nehodlajici nebo
neschopny dodrzovat pooperacni
pokyny

5. Komplikace

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 nadmérného
zatézovani kosti,

- opakovana deformace, ztrata
korekce,

- zpozdéné propojeni nebo
pseudoartroza,

- podrazdéni tkané (Slacha, nerv,
mékka tkan)

- infekce, hematom, alergie,
tromboéza.

6. Pouzivani implantatu

Znalosti opera¢nich postupt, fad-

na redukce, vybér a umisténi im-

plantatd i pooperaéni prace s pa-

cientem jsou zésadni postupy pro

Uspésny vysledek. Za kritéria pro

vybér pacientl nese odpovédnost

chirurg.

Kazdy chirurg musi vyhodnotit vhod-

nost postupu a nastroji pouzitych

béhem zékroku na zékladé svého
vlastniho vzdélani a praxe.

6.1. Pfed zakrokem

- Pozorné si prectéte operacni
postup.

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

- Pripravte si v8echny implantaty
a nastroje nezbytné pro operacni
zakrok. Nepokous$ejte se o
operacni zakrok s nefunkénimi,
prasklymi, podezfelymi ¢i
poskozenymi nastroji.

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

- Rozmér a pocet implantatt je
tfeba vyhodnotit na zékladé
pfedopera¢niho RTG.

- Po méreni by mélo byt k dispozici
nékolik implantatt od kazdé
vhodné velikosti, aby byl pro
operaci zajistén dostate¢ny
inventar.

- Jakykoli dal§i implantat kazdé
velikosti by mél byt k dispozici pro
néahradu jakéhokoli implantatu,

u néhoz by pfi operaci néhodou
doslo ke kontaminaci.

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

6.2. Béhem operace

- Operaci by mél provadét chirurg
s dostate¢nymi znalostmi z
ortopedie a ve vztahu k ruznym
krok{m popsanym v operacnim
postupu.

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

- Implantat je zaké&zano jakkoli
upravovat.

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

- Otevieni sady nastroju je nutno
provadét podle aseptickych
podminek.

- Pred pouzitim zkontrolujte
neporu$enost baleni a etiket.

- Nepouzivejte zadné implantaty,
jejichz obaly byly oteviené nebo
poskozené mimo operacni sal.

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

6.3. Po operaci
- Pacienta je treba informovat, ze
mdze byt nezbytny druhy mensi
zékrok zaméreny na vyjmuti
implantatd.

- Pro kontrolu poopera¢niho
postupu a pro prevenci jakychkoli
komplikacf je tfeba pravidelné
provadét urcitd RTG vysetieni.

- Pacientovi je nutno predat
podrobné pokyny ohledné pouZziti
a omezeni prostiedku. Pokud
je pred pevnym spojenim kosti
doporuceno nebo vyzadovano
Caste¢né zatézovani, musi byt
pacient upozornén, Ze ohnuti,
uvolnéni ¢i prasknuti sou¢astek
jsou komplikace, které se mohou
projevit v dlsledku nadmérného
nebo pred&asného zatézovani
Si nadmeérné svalové aktivity.
Pooperaéni péci a fyzioterapii

je tfeba strukturovat tak, aby se
predeslo zatéZovani operované
kongetiny az do zjevne stability.

- Pacient by mél byt vyzvan, aby
hlasil svému chirurgovi jakékoli
neobvyklé zmény operované
kondetiny. Pokud z dikaz(
vyplyvé uvolnéni implantatu
(zvI&stni bolest a postupné zmény
na radiografickém vysetreni),
je doporucen intenzivnéjsi
harmonogram naslednych kontrol,
pacient by mél obdrzet nova
varovani a pokyny ohledné dal$ich
omezeni aktivity.

- Pacient by mél byt vyzvan
k vyhledani Iékarské péce v
pripadé jakekoli infekce, ktera
se muze objevit, at uz na trovni
operovaného udu ¢i jinde na téle.

6.4. Opakované pouziti /
Opakovana sterilizace
Vyrobky uré¢ené k jednorazovému
pouziti se nesméji pouzivat opa-
kované (viz symboly). Opakované
pouziti mlze narudit konstrukeni
pevnost prostfedku a/nebo vést k
porude prostredku, coz mize mit
za nasledek zranéni, onemocnéni
nebo Umrti pacienta. Opakované
pouziti jednorazového prostredku
mUze navic vyvolat nebezpedi kon-
taminace z jednoho pacienta na
druhého nebo na uzivatele. Jakykoli
implantat, ktery byl znecistén krvi,
tkani a/nebo tekutinou/hmotou, by
se nemél nikdy opakované pouzi-
vat. Musi s nim byt nakladano po-
dle nemocni¢niho protokolu. A&koli
implantaty mohou vypadat nep-
oskozené, mohou mit vady a vzorce
vnitfniho namahani, které mohou
vyvolat Unavu materialu.

Spole¢nost nenese zadnou od-

povédnost za takové opakované

pouzivani.

Opakovana sterilizace prostfedk

prodavanych sterilnich je zakazana.

7. Vyjmuti implantatu po
uzdraveni

Zejména u mladych aktivnich pa-
cientl se implantaty mohou uvolnit,
zlomit, pfesunout, zvysit riziko infe-
kce, plisobit bolest nebo nadmérné
zatizeni kosti a to i po bézném
uzdraveni. Chirurg by mél zvazit
rizika a pfinosy pfi rozhodovani,
zda implantat vyjmout & nikoli.
Vyjmuti implantatu musi byt nasle-
dovano peclivou pooperacni péci,
aby se predeslo opakovanym frak-
turam. Pokud je pacient starsi a ma
nizsi Groven aktivity, chirurg mize
rozhodnout, ze implantat nevyjme,
aby snizil nebezpeci spojena s dalsf
operaci.

8. Uskladnéni
Skladujte na suchém misté.

9. MRI/SKENER

Pacient by mél byt vyzvan, at sys-
tematicky uvadi, ze ma v chodidle
voperovany ortopedicky implantéat.
Svorka nebyla posuzovana z hle-
diska bezpecnosti a kompatibility
v prostfedi MR. Nebyla testovana
z hlediska zahfivani, pohybu nebo
obrazovych artefaktl v prostredi
MR. Bezpec¢nost svorky v prostredi
MR neni zndma. VySetrovani pacien-
ta s timto prostfedkem muze vést k
poranéni pacienta.

10. Informace o vyrobcich
/ odpovédnost

Spole¢nost In2Bones prijima
nalezitd opatfeni pfi vybéru ma-
terialll a pfi vyrobé téchto vyrob-
k. Spole¢nost In2Bones v3ak
neposkytuje ~ zadnou  zakonnou
zéruku, at uz vyslovné uvedenou
¢i domnélou, a to v¢etné napriklad
jakychkoli domnélych zaruk trzni
kvality nebo vhodnosti pro konkrétni
ucel. Spole¢nost In2Bones nenese
za zadnych okolnosti odpovédnost
za zadné ztraty, Skody Ci souvise-
jici néklady nebo uddlosti pfimo ¢&i
nepfimo spojené s pouzitim tohoto
vyrobku.

Spole¢nost In2Bones neprejima a
nepovoluje zadné treti strané priji-
mat jejim jménem zadné dalsi dru-
hy odpovednosti ve vztahu k témto
vyrobkim. Zamérem spole¢nosti
In2Bones je, Ze tento prostredek
by méli pouzivat pouze lékari s
nalezitym Skolenim z hlediska pos-
tupt ortopedickych zakrokd.
INFORMACE

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

Posledn revize: 10/2022

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

ZYMBOAA MOY XPHZIMOMOIOYNTAI ETHN 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

« Kl Kayta wudelleen + Steriloitu sateilytyksella

. : + AmoaTelpiBnke pie yprion

Té\/\;}; Oelgsvaxpnmponmsm akvooNiac

+ M ikke brukes omi + Sterilisert ved bruk av bestréling
P gjen Sterylizacja z wykorzystaniem

+Nie uzywac ponownie prom\yemom!ama yhorzy

: Q nu sgyeq:wlwza At + Produs sterilizat prin iradiere
epouzivajte opaiovne  Steriizované ozarovanim

. Lé' & atgratnvanfas . - Steriliserad med bestréining
lepouzivat opakované pomoci zéfent

+ Kaytd VVVV-KK mennessa + Erénumero

+ Huepopnvia Aéne EEEE-MM * Kwdikog napridag

+Brukinnen AAAA-MM « Partinummer {nummer}

+Uzy¢ do RRRR-MM + Numer partii

+ Ase utiliza inainte de AAAA-LL *Numar de lot

+ Pouzite do RRRR-MM + Cislo $arze

+ Anvand fore ARAA-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

+ KataokeuaoTrig * Mnv enavanootelp@veTe

+ Produsent: « Skal ikke resteriliseres.

+ Producent + Nie sterylizowac ponownie
+ Producétor +Anuse resteriliza

+ Vyrobca * Nesterilizujte opatovne
+Tillverkare + Fér ¢j omsteriliseras
+Vyrobce + Nesterilizujte opakované

+ Al kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut + Varoitus, katso kayttoohjeet

* Mn xpnotoroieite To mpoidv, av n + 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 Tig anartraelg Tou napdvrog g Odnyiag 93/42/EOK 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

0ITUS: Liittovaltion laki (USA) rajoittaa taman laitteen myyntiin rin toimesta tai
rin iyksesta.
+MPOZOXH: 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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