FINNISH

KAYTTOOHJEET * NeoFit®
MTP Levyjérjestelma

kokoista implanttia on oltava
useampia kappaleita, jotta leikkausta
varten on riittavésti inventaariota.

-Jo koosta tulee olla saatavilla

STERIILIT IMPLANTIT
JALKAKIRURGIAAN -
KERTAKAYTTOINEN
Tata tuotetta saavat kéasitelld ja/tai is-
tuttaa vain HYVIN PEREHDYTETYT ja
PATEVAT HENKILOT, jotka TUNTEVAT
nama KAYTTOOHJEET.

1. La&kinnallisen laitteen
kuvaus

Ruuvi \evyjarjestelma on o\emassa eri
malleissa leveyl ja
p|tuuk5|ssa

Nama ladketieteelliset laitteet on valm-
istettu titaaniseoksesta  Ti-BAI-4V
standardien ASTM F136 ja 1SO5832-3
mukaisesti.

NeoFit® MTP -levy on kiinnitettdva Ne-
OFit® MTP -ruuveilla, joita on saatavilla
lukittavina ja ei-lukittavina versioina.
Nama laakinnalliset laitteet myydaan
steriileina.

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

Nama laitteet eivat sisélld ftalaatteja,
ellei merkinndissa ole toisin ilmoitettu.

2. Kayttoaiheet
NeoFit® MTP-levyjarjestelma -levyjar-
jestelmé& on tarkoitettu ensimmaisen
isovarpaan tyvinivelennivelen luudu-
tuksen kiinnittdmiseen, ja erityisesti
seuraavissa tapauksissa:
Jaykka isovarvas
Merkittava vaivasenluun virheasento
(IM-kulma >20 ° HV-kulma >40 °)
- Nivelreuman aiheuttama
epamuodostuma
- Trauman jalkeinen niveltulehdus
- Hermo-lihastoiminnan epévakaus
Vinon puristusruuvin lisddminen nivelen
lapi on tarpeen (esimerkiksi IBS™-ruuvi)
jalkapohjan saranan sulkemisen var-
mistamiseksi ja luudutuksen vakauden
vahvistamiseksi.

3. Vasta-aiheet

Implanttia ei saa kayttaa potilaalle, jol-

la on talla hetkelld tai jolla on aiemmin

ollut:

- Akuutit tai krooniset, systeemiset
tulehdukset,

- Aktiivisia infektioita,

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

4. Varoitukset ja

varotoimet

Laékarin on maéritettéva, sopiiko im-

plantti potilaille, joilla on jokin seuraavis-

ta tiloista:
- Huono fyysinen yleiskunto

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

- Steroidijohdannaisten kaytto,
kemoterapia...
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 olla muun muas-

sa seuraavat:

- Implantin l&sn&dolon aiheuttama
kipu, epamukavuus tai epanormaalit
tuntemukset

- Taipuminen, 16ystyminen ja/tai
rikkoutuminen
Implantin asennon siirtyminen
Luukato, joka johtuu
kuormituskadosta

- Toistuva epa@muodostuma, korjauksen
menetys

- Viivastynyt liitos tai valenivel

- Infektiot, hematooma, allergia,
tromboosi

5. Implantin kaytté
Kirurgisten tekniikoiden tuntemus, im-
planttien oikea pienentaminen, valinta ja
sijoittaminen seka leikkauksen jalkeinen
potilaan hoito ovat onnistuneen lop-
putuloksen kannalta olennaisia nako-
kohtia. Potilaan valintaperusteet ovat
kirurgin vastuulla.

Jokaisen kirurgin on arvioitava toimen-

piteen ja toimenpiteen aikana kéaytet-

tyjen instrumenttien asianmukaisuus
oman koulutuksensa ja kokemuksensa
perusteella.

5.1. Toimenpidettd ennen

- Lue huolellisesti Kirurginen tekniikka.

- Vain In2Bonesin suunnittelemia ja
valmistamia instrumentteja tulisi
kayttaa yhdessa implanttien kanssa.
Valmistele kaikki kirurgiseen
toimenpiteeseen tarvittavat implantit
ja instrumentit. Ala yrita kirurgista
toimenpidetté ei-toiminnallisella,
rikkoutuneella, epailyttavalla tai
vaurioituneella instrumentilla.

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

- Implanttien koko ja lukumé&éaré on
arvioitava leikkausta edeltavien
réntgenkuvien perusteella.

- Mittausten jélkeen jokaista sopivan

liséimplantti, jolla korvataan implantit,
jotka voivat vahingossa kontaminoitua
leikkauksen aikana.

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

5.2. Toimenpiteen aikana

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

Implantteja tulee kasitella varoen
naarmuuntumisen valttdmiseksi
(alkavan murtumisen vaara).

- Implanttia ei saa misséén
tapauksessa muuttaa.

- Vaihtoehtoisten kiinnitysmenetelmien
tulisi olla kaytettavissa
intraoperatiivisesti.

- Instrumenttisarjan avaaminen on
tehtéva aseptisten olojen mukaisesti.

- Tarkista pakkauksen ja merkintéjen
eheys ennen kayttoa.

- Ala kéayta implantteja, joiden pakkaus
on avattu tai vaurioitunut leikkaussalin
ulkopuolella. Sisdpakkausta on
késiteltava steriileissé olosuhteissa
(henkilét/instrumentit).

- Kéyté levyn lasermerkintoja
jarjestelman sijoittamiseen oikein.

- Ala taivuta levya liikaa (414 taivuta
enempaa kuin vastaavassa
taivutusinstrumentissa on iimoitettu).
Ala kayta kaanteista, toistuvaa ja/tai
monisuuntaista taivutusta.

- Vain In2Bones-yhtion
taivutusinstrumentteja tulee kayttaa
In2Bones-levyjen taivutukseen.

5.3. Toimenpiteen jdlkeen

- Leikkauksen jélkeen tulee kayttaa
jaykkédpohjaista kenk&a vahintaén 6
vilkon ajan.

- Potilaalle on kerrottava, etté 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 kaytosta ja
rajoituksista. Jos osittaista
kuormitusta suositellaan tai vaaditaan
ennen luulitoksen kokonaan
luutumista, potilasta on varoitettava
siita, etta komponemtlen taipuminen,
16ystyminen tai rikkoutuminen
ovat komplikaatioita, joita voi
esiintya liiallisen tai liian varhaisen
painolla kuormittamisen tai liiallisen
lihastoiminnan seurauksena.
Leikkauksen jalkeinen hoito ja
fysioterapia tulee suunnitella siten,
etta siind estetaan leikatun raajan
kuormitus, kunnes raaja on selkeésti
stabiili.

Potilasta on kehotettava
ilmoittamaan kirurgilleen kaikista
epatavallisista muutoksista leikatussa
raajassa. Jos todisteet viittaavat
implantin 16ystymiseen (erityisesti
kipu ja asteittaiset muutokset
réntgenkuvissa), suositellaan
tehostettua tarkastusaikataulua ja
potilasta voi olla syyté 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.

5.4. Uudelleenkaytté /
uudelleensterilointi
Kertakayttoisiksi tarkoitettuja tuotteita
ei saa kayttdd uudelleen (katso sym-
bolit). Uudelleenkéyttd voi vaarantaa
laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai
johtaa laitteen vikaantumiseen, mika
voi johtaa potilasvahinkoon, sairauteen
tai kuolemaan. Lisaksi kertakayttolait-
teen uudelleenkayttd voi aiheuttaa
kontaminaatioriskin potilaalta toiselle
potilaalle tai kéyttajalle. Implanttia, joka
on joutunut kosketuksiin veren, kudok-
sen ja/tai eritteen/materian kanssa,
ei saa koskaan kayttaa uudelleen. Se
on kasiteltdva sairaalan protokollan
mukaisesti. Vaikka ne saattavat nayttaa
vahingoittumattomilta, implanteissa voi
olla vikoja ja sisdisia rasitusjalkia, jotka
voivat aiheuttaa materiaalin vasymisen

Yhtio kieltaytyy kaikesta vastuusta tal-

laisen uudelleenkéytén yhteydessa.

Steriileind myytyjen laitteiden uudel-

leensterilointi on kielletty.

6. Implantin poistaminen
paranemisen jalkeen
Erityisesti nuorilla aktiivisilla potilailla
implantit voivat [6ystyd, murtua, siirtya,
lisata infektioriskia, aiheuttaa kipua tai
luun  kuormituskatoa jopa normaalin
paranemisen jalkeen. Kirurgin tulee
ottaa huomioon riskit ja hyodyt paat-
tédesséan poistetaanko implantti vai
ei. Implantin poistoa tulee seurata hu-
olellinen leikkauksen jalkeinen hoito
uudelleenmurtumien vélttdmiseksi. Jos
potilas on vanhempi ja hanella ol -
hainen aktiivisuustaso, kirurgi voi paéat-
tad olla poistamatta implanttia, jotta
toisen leikkauksen potentiaaliset riskit
pystytaan valttamaan.
In2Bones-implantin  poisto  voidaan
suorittaa  tavallisella ~ ablaatiolaitteella
ja ruuvien poistoon kayttdmalld im-
plantointia varten toimitettuja torx-ruu-
vimeisseleita.

7. Sailytys
Sailyta kuivassa paikassa.
8. Magneettikuvauksen
turvallisuustiedot
In2Bonesin  ortope-
disten implanttien ar-
vioimiseksi suoritettiin
el kliinisia testeja ja
- ahkémagneettisia
Magneetikuvauksen S 10 RS0 B2
edellytykset  niset  testaukset ja
sahkémagneettiset simulaatiot osoit-
tivat, etta In2Bones SAS:n ortopediset
implantit tayttavat magneettikuvauksen
edellytykset. Potilas, jolla on jokin naista
implanteista, voidaan skannata turval-
lisesti magneettikuvausjarjestelmalla
seuraavissa olosuhteissa:
- Vain 1,5 Teslan ja 3 Teslan staattinen
magneetnkentta
- Suurin spatiaalinen
gradienttimagneettikentta
4000-gauss/cm (40-T/m)
- Suurin raportoitu
magneettikuvausjarjestelma,
koko kehon keskiméaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2-W/
kg 15 minuutin skannauksen ajan
(eli pulssijaksoa kohti) normaalissa
toimintatilassa
Maaritellyissa skannausolosuhteis-
sa In2Bonesin ortopedisen implantin
odotetaan tuottavan enintdén 7 °Cin
lampétilan nousun 15 minuutin jatku-
van skannauksen aikana (eli pulssise-
kvenssia kohti).
Ei-kliinisiss& testeissé In2Bonesin or-
topedisten  implanttien  aiheuttama
kuvavirhe ulottuu noin 10 mmiin tast&
laitteesta, kun se kuvataan gradient-
tikaikupulssisekvenssilla ja 3-Teslan
magneettikuvausjarjestelmalla
9. Tietoa tuotteista /
Vastuu
In2Bones on noudattanut kohtuullisia
varotoimia materiaalien valinnassa ja
néiden tuotteiden valmistuksessa. In-
2Bones sulkee kuitenkin pois  kaikki
oikeudelliset takuut, olivatpa ne ni-
menomaisia tai implisiittisia, mukaan
lukien, mutta ei rajoittuen, epasuorat
takuut markkinoitavasta laadusta tai
soveltuvuudesta  tiettyyn  kéyttdon.
In2Bones ei ole missdan olosuhteis-
sa vastuussa mistddn menetyksistd,
vahingoista tai niihin liittyvistéd kustan-
nuksista tai tapahtumista, jotka liittyvat
suoraan tai epasuorasti taman tuotteen
kéyttoon.
\nZBones ei ota eika valtuuta mitaan kol-
matta osapuolta ottamaan puolestaan
mitddn muita naihin tuotteisiin liittyvia
vastuita. In2Bonesin tarkoituksena on,
ettd taté laitetta saavat kéyttda vain
|a&karit, jotka ovat saaneet asianmukai-
sen koulutuksen sen kayttda varten or-
topedisen kirurgian tekniikoista.
TIETOA
Jos tarvitset tietoja tuotteista tai niiden
kaytosta, ota yhteyttd edustajaasi tai
ja’\\eenmyyjéasw tai suoraan valmista-

jaan.
Viimeisin tarkistus: 10/2022

EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ - Zootnua
petatrapoloparayyikig
(MTP) mAakag NeoFit®
ZTEIPA EMOYTEYMATATIA
XEIPOYPTIKH TOY MNOAOXZ -
MIAZ XPHZHZ
To npoidv auto npérnet va
XPNolHoToLEiTAl Kal/f] va eppuTELETAL
a6 MPOZOMNA  ME  KATAAAHAH
KATAPTIZH KAl TIPOZONTA, TMOY
EXOYN AABEI TNOQXH autwv Twv

OAHIION XPHZHZ.

1. Nepypadn Tov
LaTPOTEXVOAOYIKOU
TIPOLOVTOG

J0oTnpa BiGag MAGKag Tou MPOoTEivETal
oe dlapopa PovTEAQ, SIAPETPOLG Kal
HNKN.

AUTA TA  1ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
elval  katackevaopéva amnod  kpdaua
Titaviou  Ti-6Al-4V  oOpdwva pe Ta
npéTuna ASTM F136 kat ISO5832-3.

H mhaka NeoFit® MTP mpénel va
otepewvetal pe TG Pideq NeoFit®
MTP mou &iatiBevtal oe V0 EKOOXEQ:
KAEIBOVUPEVEG KAl HN KAEIGOUHEVEG.
AUTA TA  1ATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTA
niwhovvTal oTelpa.

Ta oToixeia TOL ATIOCTEIPWVOVTAL PE
TNV XPron akTivoBohiag €xouv exkTeBel
OE  QKTIVOBONA  YAUUA  TOUAGXIOTOV
25kGy.

O1 datatelc autég dev  MepEXoLV
POANKEG eVWOEIG, EKTOGC av  auTo
avapEPETAl OTNV ETIKETA.

2. Evéeigelg

To ovotnua TAAkag NeoFit® MTP
evdelkvwtal  yla TNV Kcleﬁ)\mcn
apBpodeong me npwInNg

HETATAPOIOPAAAYYIKNG ApBpwonG kat

SlélKDTEIpG og napmm)omc

- Avokappiag Tou peyadhou SaKTOAOL
(Hallux rigidus)
ZoBapng napapdpowong BAAICOL
peydhou dakTuAou (SlapeTatapola
ywvia >20° ywvia BAaiool peyaiou
SakTuAOL >40°)

- Napapdpdwaong Aoyw pevpatoeldolg
apBpitidag

- MeTtaTpaupaTikig apdpitdag

- Neupopuikig actabelag

H rpoobrkn Ao€ng Bidag ouprieong dla

pEooL TNG ApBpwong eival anapaitnTn

(ya mapadetypa, Bida IBS™) ovtwe

WoTe va SlacdaNoTEL TO KAEICIHO TNG

TIeApaTIaiag GpOpwong Kat va evioXuBet
n oTaBepodTNTA TNG APBPOSEDNG.

3. Avtevéeifelg

To epdutevpa Sev  mpénel  va

Xpnoloroeital  oe  acBeveic  Tou

TIAPOLCIAlOLY A EXOULV IGTOPIKO:

- OUOTNHATIKWY, OEEWV 1 XPOVIWV
PAEYHOVWY,

- EVEPYWV HOAOVOEWVY,

- ELAICONOCIWV/AAAEPYILV OTA UAIKG TOU
epduTeLHATOC (BA. Tapdypado 1).

4. Npoeidononoeig kat

npoduAagelg

O latpdg mpénel va kaBopioel eav

TO epdUTELPA Elval KATAAANAO  yia

aoBeveig o apouctalouvy pia and Tiq

TIOPAKATW MABAOEIG:

- Aev gival o€ KAAM YEVIKT| QUOIKH
KaraoTaon

- Maboloyieg Twv 00TWY TIOU
evbeéxeTal va B€0ouv og Kivbuvo Tnv
akappia NG KabAwone pEow Tou
£pdUTELHATOG (YIa TTAPAdElypa:
00TEOTIOPWON, OEElEC KUOTIKEG
nabnoelg, ofeia 0oTEOTEVIA, OYKO
0OTWY, KATL...)

- Xpnotgorololy rapaywya
oTtepoedv, uoBaNovTal oe
XnueloBepareia,...

- E€aptnon n/kat katéyxpnon and
YUXOTPOTIEG OLTIEG R/KAL OIVOTIVELHA
f/kat karvo

- Maxvoapkia

- AlaTapaxes TG EMOLAWONG TIANYWY

- Ayyelakn dilatapaxn

- AoBeveic ou &ev erbupoLy 1) dev
elval oe B¢on va cuppopdwBoLV e
TIG HETEYXEIPNTIKEG 08NYIEQ

Ot ETUMAOKEG PMOPOUV EVOEIKTIKA Va

TepAapBavouv:

- Mévo, evoxhnon 1 pn GUCIONOYIKEG
aledroeig Aoyw TNG apouaciag Tou
eppuTELHATOG

- Kappn, xahdpwon n/kat Bpavon

- MeTarorion Tou eppuTELHATOG

- AnwAela 00ToL AOYw TNG
anopopTiong (stress shielding)

- En@wvodo tne duopopdiag, anwiea
™g 616pBwong

- KaBuoTtepnpévn nwpwon ry
YevdapBpwon

- MohbUvoelg, aipdtwpa, arlepyia,
BpdpBwon

5. Xpion Tou

gppuTeELHATOG

H yvwon Twv XEPOULPYIKWY TEXVIKWY,

n opdn avartafn, n opln emioyn

KAl TOMOBETNON TWV EUPUTELHATWY

KAl N KATAAANAN  HETEYXEIPNTIKI

Slaxeiplon Tou acBevolg aroTeholv

{wTikG oTolxela emTuxolLg €kBaong.

Ta kpfpla emioyng Twv acBevwyv

arnoTe oLV VBLVN TOU XEIPOUPYOU.

Kabe xelpoupyos odeilel va aglohoyet

TNV KATAAANAOTNTA TNG Sladikaciag Kat

TWV EPYAAEiWV MOV XPNOIPOTIOIE! KATA

TNV dladikaoia, Baoel TNG SIKNG Tou(TNng)

KaTAPTIONG Kal epTelpiag.

5.1. MpoeyxelpnTika

- MEAETATE TIPOOEKTIKA TNV
XelpoupyIkr) TeXVIK.

- Moévov Ta epyaleia mou £xouv
OxedIaoTEl KAl KATAOKELAOTEL
ano tnv In2Bones npénet va
XPNOWIOTIOIOVVTAL O CLVSUACHO Le
Ta epduTELUATA.

- Etopddete OAa ta epdutedpaTa Ka
Ta epyaleia rou eival anapaitnta
yla TNV XEPOUPYIKN enépBaon. Mnv
ETIXEIPEITE VA TPAYHATONOICETE
XEPOLPYIKNA EMEPBACN pPE €va pn
Aeltoupyikd, BappEvVo, LIOMTO i
KATEOTPAUPEVO EPYAAEIO.

H UTelpomTa elval eyyunuevn E(DOQO\/
n cuokevacia dev EXEl UMOCTEL
PBoPEQ Kal Sev Exel MAPENBEL N
nUepounvia oxLOG TNG OTEPOTNTAG.

- To péyebog Kal To TTANBoG Twv
epdLTELPATWY TIPETEL va aglohoyeiTat
Baoel TwV TPOEYXEIPNTIKWY
AKTIVOYPADIWV.

- MeTé Tig peTproelg, évag aplbpog
epdLTELPATWY KABE KATAAANAOU
peyeBoug npénel va eivat Slabéaiog
0UTWG WOTE va LTIAPXEL ETIAPKES
andBepa yia TNV XEIPOLPYIKN
enéppaon.

- Eva erumiéov epdUTELPA AO KABE
péyebog mpénel va eivat SlabEoiuo
Y10 VA QVTIKATAGTHACEL OTIOI0SAMOTE
epPuTELHA TUBAVA HOALVEET KaTA
A@Bog Katda TNy SlapKela TG
enéppaong.

- Mptv anéd TNV mPWTN XEPOLPYIKT
enépBaon, o XEIPoupyoOS Kat ol Bonboi
TOL MPEMEL va XelpiCovTal Ta epyaheia
oUTWG WOTe va eEoIKeEIWBOLV pE
TO UNIKO.

5.2. Aleyxepntika

- H xeipoupyikr| enéppaocn npénet va
TipaypaTomnoleiral ano xepoupyod
o SIABETEL TNV KATAAANAN epmnelpia
OTOV TOPEA TNG OPBOTESIKAG Kl O
QauTtov TwV Sladopwv oTadiwy Mou
TIEQYPAPOVTAL GTNY XEIDOUPYIKNA
TexvIkn.

- XelpiCeoTe Ta gpduTELUATA
TIPOOEKTIKA, YIQ VA aropLyeTe
KABe xapaypa (kivbuvog apxduevng
B6pavong).

To epdUTELPa dev MPEMEL o8 Kapia
TEPIMTWON va LNOCTEl TpoMoTNoiNoN.

- EVOAOKTIKEG peBodOL oTEPEWONG
TIPETIEL Va eival SIaBEoIPES
SleyxelpnTika.

- To volypa Tou OeT epyaleiwv TPENeL
va npaypatoroleital oe Aonnreq
OUVONKEG.

- EAEyxeTe TNV akepaldtnTa TNG
OUOKELAOIAG Kal TNG CRHAVONG TPV
and v xprnon.

- Mnv xpnolyoroleite epputeLHa
TOU OTI0IoU N CUCKeLaadia £xet
avolxTel f urooTel {nuia eKTOC TOu
XELPOLPYEIOL. XelpileoTe oe donmTeg
OLVBAKeG (Mpdowna/epyaieia) TNV
E£0WTEPIKN CLOKELATIA.

- Xpnmuonotsws evoelEelq xopavuevsq
He AEICEP MAVW OTNV TIAGKA 0UTWG
WOTE va TOMoBETACETE KATAANNAQ
To cloTnua.

- Mnv kdpmnteTe LMEPBONKA TNV TMAAKA
(ur]v TNV KAPTITETE neplooéTepo
arnod TIG evOEIEEIC TOU OXETIKOD
epyaieiov kappng). Mnv epapuolete
avTioTpodn, enavarapBavopevn
KaW/f) MOMATAWY KaTELBOVOEWY
Kapgn.

- Movov Ta gpyaleia kaupng mou
napéxovtatl and v In2Bones mpénel
Va XPNOILOTIOIOVVTAL YIa TNV KAppn
Twv MAaKWV IN2Bones.

5.3. MeTeyxelpnTika

- Eva unodnpa pe akaprtn
OOAQ MPETIEL VA XPNOIUOTIOLEITaL
HETEYXEIPNTIKA, Yia TIEPIOS0 6
eBSopadwv.

O aoBevig pénel va evnuepwveTal
OTL pla 5e0TEPN, THO EANACOWY
Sladikaoia evoexeTal va eival
anapaitntn yia Ty apaipeon Twv
EUPUTEVPATWV.

Mpénel va mpaypatorolovvTal ava
Sla0TAHATA OPICHEVEG aKTIVOYPahiEq
yla va eNEyXeTal N HETEYXEIPNTIKA
PO0S0G Kal va PoANdBei oladnnote
ETUTTAOKT.

Mpénet va didovtal oTov aobevnh
AemTopepEic 0dnyieg OXETIKA pE

TNV XPron Kai ta épia tng SIaTagng.
Edv, mptv anoé tnv otabepr) nwpwon
TWV 00TWY, CUCTAVETAL A analTeiTal
UEPIKA GOPTION, O ACBEVAG TIPEMEL
va Exel evNUEPWOET OTL N KApPN,

n xaA&pwon ) n Bpavon Twv
OTOIXEIWV AMOTEAOUV ETUMTAOKEG

TIoL eVEEXETAL VA CLHROLY OE
TePIMTWOon LMEPBOAIKAG N TPOWPENG
$dPTIONG 1) LTMEPBONIKAG HUTKNAG
SpaoTNEIOTNTAG. H PETEYXEIPNTIKA
dpovTida kat n puciobeparteia mpenet
va eival Sopnpéves o0TWG WoTe

va npohapBavetal n ¢opTion Tou
XEPOLPYNHEVOL AKPOUL £WG OTOU N
0TaBEPOTNTA Va Elval TPodavnG.

- O aoBevng mpénet va evbappuveTtal
Va avapEPEL GTOV/OTNV XEIPOUPYO
TOU OTIOIASTOTE ACLVABIOTN AAAayr
TIapaTNPENoEL GTO XEIPOLPYNHEVO
akpo. Eav Ta oTolxeia urodeikvuouy
Xah@pwaon Tou egLTELUATOC
(1baitepog MOVOG Kal IPOOSEVTIKEG
aM\ayEG OTIC akTivoypadieq)
OLVICTATAL N EGAPHOYT) EVOQ
EVTATIKOU MPOYPAUHATOG EAEYXWY
evw eival anapaitnto va 0800V vea
npoeldoroinan kat 0dnyieg mpog
TOV a0BevVA WG TIPOG TEPAITEPW
TEePLOPIoPoLE TNG pacTNPIOTNTAG
Tou.

- O aoBevng npénet va evbappuvetal
WOoTe va AABel Apeon [aTPIKN
dpovTida yia oladnmote poAuvon
Sdlvaral va napouclacTel, eite 0TO
ETTMESO TOU XEIPOLPYNHEVOL HEAOUG
elte oe AANO ONUEID TOU CWHATOG.

5.4. Enavayxpnaotpomnoinon /

Enavanooteipwon

Ta mnpoidvta Tmou €xouv oxedlaoTel

we pag  xpnong Sev mpémer  va

enavaypnotporolovvTal (BA. cOHBOAQ).

H enavaypnotgonoinon propei va B€oet

oe KivOLVO TNV SOpIKA akepadTNTA

e &iatagng f/kal va odnynoel oe

Suohettovpyia TG SlGTAENG  TOL

HUTopel va €xel WG QroTEAECHUA TOV

TPAUUATIONO, TNV acBévela 1 Tov

Bavato Tou aoBevolg. lMepaitépw,

n enavaypnotporoinon  &tldtaéng

Hlag xpnong dropel va ouvendayetat

KIvOUVOUG péluvong  Tou  evédg

aoBevoug and Tov AAAov ) Tou XProTn.

Omolodnnote epPUTELPA EXEL AEPWOET

pe aipa, 10Td f/Kal LYPA/LAKG Sev

TIPETIEL TIOTE VA enavaypnolporoleital.

Mpénel va avtipetwrtiCetal ocopdwva

pE TO OXETIKD TIPWTOKOAO  TOU

VOOOKOEloU.  AKOpN KL av_ &ev

¢aivovtal va éxovv umootel {npia,

Ta  epduTELPATA  EVEEXETAL VA

MapPoLCIACoLY EAATTWHATA KAl HOPPES

E£0WTEPIKAG KATAMOVNONG TIOL PHMOPOLV

va 08nynoouy oe KOTIWGN TOU LAIKOU.

H etaipeia Sev avahapBavel kapia

eublvn otV mepinTwon  TéTolag

ernavaypenotpornoinong.

AnayopeleTal n enavanooTeipwon Twv

Slata&ewv mou mwAovvTal OTEIPEG.

6. Adaipeon Tov
EHPUTEVHATOG HETA TNV
laon

Ebika oe veoug Kal &pacTtiploug
QoBeVE(G, Ta EPPUTELHATA  UMOPOLV
va napouoldcouy Xahdpwaon, Bpadon,
peTartomon, avgnon  Tou  KSOvVou
HOAUVONG, va TPOKAAECOUV TOVO 1)
anwAela ooTol Adyw  anopopTiong
(stress shield) aképn kai petd ano
kavovikn {acn. O Xelpoupyog MPEMEL va
£EeTAOEL TOUG KIVOOVOUG Kal Ta OPEAN
oétav kaheital va anogacioet mepi ™G
adaipeone n Ox Tou epdputevpartog. H
adaipeon TOU EPPUTELHATOG TPETEL
va akohouBeital amd  MPOOEKTIKA
peTeyxelpnTikn - Slaxelpon, yia v
armoduyn VEwv Kataypatwv. Av o
aoBevng eival peyahlTePNG NAKIAG Kat
€xel xapnho eninedo SpactnEIdTNTAG,
0 XEIPOUPYOG pMOpPEl va eTUAEEEL va
pnv adaipecel To epduTELHA OUTWG
woTe va arnodeuxBouv ol kivduvol
TOU OULVOEOVTAL PE VEA XEIPOUPYIKN
enéppaon.

H adaipeon Tou epdutebpatos In-
2Bones pmopel va mpaypatornoinoet
HE TNV XPNON TUTIKWY ePYaAEiwv
eKTOpPNG Kal adaipeong BBWY, pe v
xprion katoaPiwv TUMOU  torx  TIou
napéyovTat yia tnv epduTELON.

7. Amtobrikevon

AnoBnkeLETE OE ENPO PEPOG.

8. Evnuépwon GXETIKA pe
v AcpdaAela Kata Tnv
MayvnTtiki Topoypadia
(MRI)

AN

I‘\povumonomenmv

KAWIKEG
60KLusq Kat
NAEKTPOUAYVNTIKEG
MPOCOUOIWOELC

Acdahégyia HE - OKOTIO v
U:VVHTCIKVF'I aglohéynon wv
topoypagia OPBOMESIKDY
(MR) urté epduTevpaATWY
npobnoBsoeig NG In2Bones.  Mn
KAWIKEG 5OKLUSQ Kat
NAEKTPOUAYVNTIKEG ~ TIPOCOHOIWCEIG
£delEav ot Ta opBonedika

epduTevpata e In2Bones SAS eivat

aodain yia payvnTikr  Topoypadia

und mpobnoBecel. H ocapwon oe
obotnua  MayvnTikoO  ZLVTOVIOHOU

(MR) acBevoug Tmou Pgpel éva arod

Quta Ta  epGUTELHATA  pTOPEl  va

TipayparornonBel e aodaiela Lo TIG

AKOAOUBEG CUVONKEG:

- 210K payvnTiko medio 1.5-Tesla kat
3-Tesla, pévov

- MayvnTiko Medio PEyIoTNG XWPIKAG
SlapdBpiong: 4.000 gauss/cm
(40-T/m)

- MéyioTog avadepdpevog and To
o0OoTNUA PayVNTIKAG Topoypadiag
£I6IKOG pLBHOG anoppodnong (SAR)
yla 6ho 1o owpa: 2 W/kg yia 15
AenTd oapwong (fTol, ava akohoubia
TIaApWY) oe Kavoviko Tpomo
Aettoupyiag

Y16 TI¢ napanavw ouvenkeg odpwong,

T0 epdUTELHA IN2BoNes avapévetal va

Tapayel PeyloTn abénon Beppokpaciaq

pkpOTEPN 1) fon pe 7,0°C peta ano 15

Aemt@ ouvexolg ocdpwong (ATol, ava

akoAoubia MaAuwy).

e un KMVIKEG SOKIEG, N PELSOEIKOVA

TIOU TIPOKAAEITAL AMO TA OPBOTESIKA

epputevpara tTng In2Bones exTeiveTal

nepinou 10 mm and tnv diaragn, otav
ylvetal aneovion pe Xenon MaApikAg
akohoubiag nxolg BaBpidwong  kat

OLOTAHATOG  HayvNTIKOL TopoypAdou

3-Tesla.

9. MAnpodopieg oxeTika
HE Ta npoiévta / EvBovn

H In2Bones éxel  AaBet  evAoyeg
TPOPUAGEEIC  kaTG TNV emAoyn
TWV LAKWV Kal TNV KATAOKELR Twv
npoidvTwY avtwyv. Opwg, n In2Bones
QOKAE(El TNV TIAPOXA  OlacdAToTE
VOLIKAG €YYUNONG, PNTAG A Slwnneig,
mepAapBavopévng, Xwpig va
neplopiCeTal oe autry,  olacdnnoTe
eyyonong  mepl g ayopaiag
mownTag A G KAataAnAotnTag
VIO CUYKEKQIPEVN Xpron. e  kapia
nepintwon n In2Bones &ev duvarat
va BewpnBel LELBUVN yia oladhoTe
anwAela, {nuia ) oxeTikég damdveg n
oupBavra, oe Gueon f Eupecn oovoeon
He TNV Xpron Tou MpoiovTog autou.

H In2Bones 6ev avalapBavel kat dev
£€0UCI060TEl Kavéva TPITO PEPOG va
avaAdBel ek PEPOLG TNG Kapia AAAn
£uB0vn og OoxEon pe Ta MPOoIdvTa auTd.
H napovoa diatagn éxel oxedlacTel and
v In2Bones® yia va xpnolyoroleitat
HOVoV arno 1aTpoug ot oroiol Exouv AdBet
TNV KATAAANAN KATAPTION OTIG TEXVIKEG
NG OPBOTESIKIG XEIPOUPYIKAG.
NMAHPO®OPIEZ

Edv xpeidleoTe oladnmnote mhnpodopia
OXETIKA PE TA TIPOIdVTa N TIG XPAOEIG
TOUG, MAPAKANEICOE VA ETUKOWVWVACETE
He TOV QVTIMPOOWIO 1 Tov dlavopéa
0ag 1) va EMIKOIVWVNOETE AUEDA JE TOV
KATAOKELAOTH.

TeAlevtaia avaBewpnon: 10/2022

NORSK

BRUKSINSTRUKSJONER -
NeoFit® MTP platesystem

STERILE IMPLANTATER FOR
FOTKIRURGI - ENKELBRUK
Dette produktet ma héndteres og/
eller implanteres av TILSTREKKELIG
OPPLART og KVALIFISERT person,
som er klar over denne BRUKSANVIS-

NINGEN.

1. Beskrivelse av det
medisinske utstyret

Skrue platesystem som finnes i forskjel-
lige modeller, diametre og lengder.
Disse medisinske enhetene er laget av
titanlegering Ti-BAl-4V i samsvar med
ASTM F136 og 1SO5832-3 standarder.
NeoFit® MTP-platen mé festes med Ne-
oFit® MTP-skruer tilgjengelig i lasende
eller ikke-lasende versjon.

Dette medisinske utstyret selges sterilt.
Elementer som stralesteriliseres, har
blitt eksponert for minimum 25kGy
gammastraling.

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

2. Indikasjoner
NeoFit® MTP-platesystemet er indikert
ved fiksering av artrodese av den forste
metatarsophalangeale artikulasjonen,
og spesielt ved:
Hallux rigidus
- Alvorlig hallux valgus (IM-vinkel >20°
HV-vinkel >40°)
- Deformasjon pa grunn av revmatoid
artritt
- Post-trauma artrose
- Nevromuskulaer ustabilitet
Tilsetning av en skrd kompresjonsskrue
gjennom skjoten er nedvendig (for ek-
sempel IBS™-skrue) for & sikre lukking

av plantarhengslet og forsterke stabi-
liteten til artrodese.

3. Kontraindikasjoner

Implantatet skal ikke brukes pa en

pasient som har, eller har tidligere his-

torikk med:

- akutte eller kroniske, systemiske
betennelser,

- aktive infeksjoner,

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

4. Advarsler og

forsiktighetsregler

Legen mé& fastsla om implantatet er

passende for pasienter som har en av

folgende tilstander:

- Har ikke god generell fysisk tilstand

- Beinpatologier som kan
kompromittere stivheten til
implantatfikseringen (eksempler
inkluderer: osteoporose, akutt
cystisk utvikling, akutt osteopeni,
beinsvulst, .

- Bruk av steroldderlvater
kjemoterapi,..

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

- Overvekt

- Kompromittert sarheling

- 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, lesning 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

5. Bruk av implantatet

Kunnskap om kirurgiske teknikker, riktig

reduksjon, valg og plassering avimplan-

tater og postoperativ pasientbehandling
er viktige hensyn for et vellykket resultat.

Kriteriene for pasientseleksjon er kirur-

gens ansvar.

Hver kirurg méa evaluere hvor passende

prosedyren og instrumentene som

brukes under prosedyren er, basert pa
hans eller hennes egen oppleering og
erfaring.

5.1. Preoperativ

- Les Kirurgisk Teknikk neye.

- 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. 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
utlepet av sterilitetsgyldigheten.

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

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

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

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

5.2. 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 ber
veere tilgjengelige intraoperativt.

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

- Kontroller integriteten til emballasje og
merking for bruk.

Ikke bruk implantater der emballasjen
har blitt &pnet eller skadet utenfor
operasjonssalen. Den indre
emballasjen skal handteres under
sterile forhold (personer/instrumenter).
Bruk lasermerkede indikasjoner pa
platen for & plassere systemet riktig.

- Ikke bruk for mye platebeyning (ingen
boying lenger enn indikasjonene pa
tilherende boyeinstrument). Ikke bruk
omvendt, gjentatt og/eller flerveis
boying.

- Kun boyeinstrumenter levert av
In2Bones skal brukes til & pafere
boying pa In2Bones-plater.

5.3. Postoperativt

- En stiv séle postoperativ sko ber
brukes i 6 uker.

- Pasienten ber informeres om at en
sekundaer, 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, ma pasienten
advares om at beynmg, losning
eller brudd p& komponentene er
komplikasjoner som kan oppsta
som felge av overdreven eller
tidlig vektbeering eller overdreven
muskelaktivitet. Postoperativ pleie
og fysioterapi bor struktureres
slik at belastning av den operative
ekstremiteten forhindres inntil
stabiliteten er tydelig.

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

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

5.4. Gjenbruk / omsterilisering

Produkter som er tiltenkt engangsbruk,

ma ikke gjenbrukes (se symboler). Gjen-

bruk kan skade utstyrets strukturelle
integritet og/eller fere til utstyrssvikt,
som i sin tur kan fere til pasientskade,

-sykdom eller -ded. Videre kan gjenbruk

av engangsutstyr fore til en risiko for

kontaminering fra en pasient til en an-
nen, eller til brukeren. Ethvert implantat
som har bilitt tilselt av blod, vev og/eller
vaeske/materie, skal aldri gjenbrukes.

Det ma handteres i henhold til sykehu-

sets reglement. Selv om de kan virke

uskadet, kan implantatene ha defekter
og indre stressmenstre som kan forar-
sake tretthet i materialene.

Selskapet fraskriver seg ethvert ansvar 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 infeksjon, forarsake
smerte eller belaste skjoldbein selv etter
normal tilheling. Kirurgen ber vurdere
risikoene og fordelene nar det skal fast-
slas om et implantat skal fiernes eller
ikke. Fjerning av implantat ber folges av
neye postoperativ behandling for & un-
nga refrakturer. Hvis pasienten er eldre
og har et lavt aktivitetsnivé, kan kirurgen
velge & ikke fierne implantatet for & elim-
inere risikoen for sekundeer kirurgi.
Fjerning av In2Bones-implantat kan
utferes ved bruk av standard ablasjon-
sinstrumenter og for fierning av skruer,
med torx-skrutrekkere som felger med
for implantasjon.

7. Oppbevaring

Lagres pa et tort sted.

8. MR-

sikkerhetsinformasjon
Ikke-kliniske ~ tester og
elektromagnetiske ~ simul-

eringer ble utfert for
&4 evaluere de ortope-
diske implantatene fra
MR-betinget In2Bones. Ikke-kliniske
tester og elektromagne-
tiske simuleringer viste at de ortope-
diske implantatene fra In2Bones SAS
er MR-betinget. En pasient med ett av
disse implantatene kan trygt skannes i
et MR-system under felgende forhold:
- Kun et statisk, magnetisk felt pa
1,5-Tesla eller 3-Tesla
- Maks. romgradering for magnetisk felt
pé 4 000 Gauss/cm (40-T/m)
Maksimal MR-systemrapportert
absorbert effekt per kilo kroppsvekt
(spesifikk absorbsjonsrate, SAR) pa 2
W/kg ved 15 minutters skanning (per
pulssekvens) i Normal driftsmodus.
Under skanningsforholdene som er
definert, forventes et ortopedisk im-
plantat fra INn2Bones & gi en maksimal
temperaturekning pa mindre enn eller lik
7°C etter 156 minutter med kontinuerlig
skanning (dvs. per pulssekvens).
| ikke-klinisk testing strekker bildearte-
fakten forarsaket av de ortopediske im-
plantatene fra In2Bones seg omtrent 10
mm fra denne enheten nér den avbildes
med en gradient ekkopulssekvens og et
3-Tesla MR-system

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 til, enhver
implisitt garanti for salgbar kvalitet eller
egnethet for et spesifikt bruksformal.
In2Bones kan ikke under noen omsten-
digheter holdes ansvarlig for tap, skade
eller relaterte kostnader eller hendelser,
direkte eller indirekte knyttet til bruken
av dette produktet.

In2Bones pétar seg ikke, og autoriserer
ingen tredjepart til & pata seg péa sine
vegne, noe annet ansvar knyttet til disse
produktene. Hensikten med In2Bones
er at denne enheten utelukkende skal
brukes av leger som har fétt 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
- System ptytki NeoFit® MTP

STERYLNE IMPLANTY

DO CHIRURGII STO_PY .
JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Ten wyrob medyczny mogg obstugi-
wacé i/lub wszczepia¢ OSOBY, KTORE
PRZESZtY ODPOWIEDNIE SZKOLENIE
i OSOBY WYKWALIFIKOWANE, ZNA-
JACE niniejszg INSTRUKCJE UZYT-
OWANIA.

1. Opis wyrobu
medycznego

System $rubowo-ptytkowy dostepny
w réznych wariantach modeli, $rednic
i diugosci.

Te wyroby medyczne sg wykonane ze
stopu tytanu Ti-6Al-4V zgodnie z nor-
mami ASTM F136 i 1S056832-3.

Ptytka NeoFit® MTP wymaga moco-
wania za pomoca $rub NeoFit® MTP
dostepnych w wersji blokowanej i nie-
blokowanej.

Te wyroby medyczne sa sprzedawane
w stanie sterylnym.

Elementy sterylizowane promieniowani-
em zostaty poddane dziataniu minimum
25 kGy promieniowania gamma.

Te wyroby medyczne nie zawierajg fta-
lanéw, chyba Ze jest to zaznaczone na
etykiecie.

2. Wskazania

System ptytki NeoFit® MTP jest ws-

kazany w mocowaniu w przypadku

artrodez pierwszego stawu $rodstop-

no-paliczkowego, a w szczegélnosci w

przypadku:

- Palucha sztywnego

- Cigzkiego przebiegu palucha
koslawego (kat IM >20° kat HV >40°)

- Deformacji spowodowanej
reumatoidalnym zapaleniem stawow
Artrozy pourazowej
Niestabilnosci nerwowo-miesniowej

Konieczne jest dodanie skos$nej $ruby

kompresyjnej przez staw (na przyktad

$ruba IBS™) w celu zamkniecia zawiasu
podeszwowego i wzmocnienia stabil-
nosci artrodezy.

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

4. Ostrzezenia i $rodki

ostroznosci

Lekarz musi oceni¢, czy implant jest

odpowiedni dla pacjentéw, u ktérych

wystepuje jakikolwiek z ponizszych
stanow:

- Brak dobrej ogéinej kondycii fizycznej

- Patologie kosci, ktére moga wptynaé
na sztywno$¢ mocowania implantu
(przykiady to: osteoporoza, ostry
rozwdj torbieli, ostra osteopenia, guz
kosci \td )

- Stosowanie pochodnych sterydéw,
chemioterapia itd.

- Uzaleznienie od narkotykoéw 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¢ miedzy

innymi:

- Bol, dyskomfort lub nietypowe
podraznienie zwigzane z obecnoscig
implantu

- Wygiecie, obluzowanie i/lub ztamanie

- Migracjg implantu

- Ubytek kosci spowodowany
zjawiskiem ekranowania naprezen

- Nawrét deformacii, brak korekeji

- Zrost op6zniony lub staw rzekomy

- Zakazenia, krwiaki, alergie,

zakrzepice

5. Uzycie implantu
Znajomos¢  technik  chirurgicznych,
prawidtowa redukcja, wybor i um-

ieszczenie implantow oraz poopera-
cyjne postepowanie z pacjentem sa
czynnikami decydujagcymi o powodze-
niu leczenia. Za kryteria wyboru dla
pacjenta  odpowiedzialno$¢  ponosi
chirurg.

Kazdy chirurg musi oceni¢ stosownos$¢

procedury i instrumentéw uzywanych

podczas zabiegu na podstawie wtasne-
go przeszkolenia i do$wiadczenia.

5.1. Postepowanie przedoperacyjne

- Przeczyta¢ uwaznie Technike
chirurgiczng.

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

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

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

Wielkosc¢ i liczbg implantow
nalezy oceni¢ na podstawie
przedoperacyjnych zdje¢
rentgenowskich.

- Po dokonaniu pomiaréw, nalezy
przygotowac kilka implantow 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 zosta¢ przypadkowo skazony
podczas trwania zabiegu.

- Przed pierwszym zabiegiem, chirurg
i asystenci powinni manipulowaé
instrumentami, aby zapoznac sie z
materiatem.

5.2. Postepowanie

okotooperacyjne

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

- Z implantami nalezy obchodzi¢ sig
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 sie odbywa¢ w warunkach
aseptycznych.

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

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

- Wykorzysta¢ oznaczenia laserowe
na ptytce, aby odpowiednio ustawi¢
system.

- Nie nalezy nadmiernie wygina¢ ptytki
(nie nalezy wygina¢ poza oznaczenia
znajdujace si¢ na odpowiednim
instrumencie do wyginania).

Nie nalezy stosowa¢ wyginania
odwrotnego, powtarzalnego i/lub
wielokierunkowego.

Do wyginania ptytek In2Bones nalezy
uzywac wytgcznie instrumentow

do wyginania dostarczonych przez
In2Bones.

5.3. Postepowanie pooperacyjne

- Przez 6 tygodni nalezy nosi¢ obuwie
pooperacyjne o sztywnej podeszwie.
Nalezy poinformowac pacjenta o
tym, Ze moze by¢ konieczny drugi,
mniejszy zabieg usunigcia implantow.

- Nalezy okresowo wykonywaé niektére
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
czesciowe odcigzenie ciezaru
ciata przed uzyskaniem mocnego
zrostu kostnego, nalezy ostrzec
pacjenta, ze wygiecie, obluzowanie
lub ztamanie komponentow to
powiktania, ktére moga wystgpi¢ w
wyniku nadmiernego lub wczesnego
obcigzania ciata lub nadmiernej
aktywnosci migéniowej. 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
(szczegdlny bol i postepujace
zmiany w radiogramach), zaleca sie
zintensyfikowanie harmonogramu
badan kontrolnych. Konieczne moze
by¢ przekazanie pacjentowi nowych
ostrzezen i instrukcji dotyczacych
dalszego ograniczenia aktywnos$ci.

- Nalezy zachecac pacjenta do
uzyskania szybkiej pomocy
medycznej w przypadku wystgpienia
infekcji, zaréwno na poziomie
operowanej koriczyny, jak i w innym
miejscu ciata.

5.4. Ponowne uzycie /
Resterylizacja
Nie wolno ponownie uzywaé wyrobéw
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 skutkowa¢ obraze-
niami, chorobg lub $miercia pacjenta.
Ponadto, ponowne uzycie wyrobu
medycznego jednorazowego uzytku
moze stwarzac ryzyko skazenia miedzy
pacjentami lub skazenia uzytkowmka
Nigdy nie nalezy ponownie uzywa¢ im-
plantu, ktory zostat zabrudzony krwia,
tkanka i/lub ptynem/materig. Nalezy z
nim postepowac¢ zgodnie z protokotem
szpitalnym.  Nawet jedli implanty
moga wydawaé sie nieuszkodzone,
moga mie¢ wady i wewnetrzne wzory
naprezen, ktére moga powodowac
zmeczenie materiatu.

Firma zrzeka sig 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 si¢ oblu-
zowa¢, zfama¢, migrowac, zwigkszac
ryzyko infekcji, powodowa¢ bdl lub
napreza¢ kos¢ nawet po normalnym
wygojeniu. Chirurg powinien rozwazy¢
ryzyko i korzy$ci przy podejmowa-
niu decyzji 0 usunigciu implantu. Po
usunigciu implantu powinno nastapi¢
staranne postepowanie pooperacyjne,
aby unikng¢ ponownego ztamania. W
przypadku pacjentéw starszych o mnie-
jszej aktywnosci, chirurg moze zdecy-
dowac sie na nieusuwanie implantu, aby
wyeliminowac ryzyko kolejnej operacji.
Usunigcie implantu In2Bones mozna
przeprowadzi¢ przy uzyciu standar-
dowego instrumentarium do ablacji, a
w przypadku usuwania $rub przy uzy-
ciu wkretakéw torx dostarczonych do
implantacii.

7. Przechowywanie
Przechowywac¢ w suchym miejscu.
8. Informacje dotyczace

bezpleczenstwa w
Srodowisku rezonansu

magnetycznego
W ramach oceny im-
plantéw In2Bones,
przeprowadzono
A badania niekliniczne
= " i symulacje elek-
Wyrdb bezpieczny 4. o gnetyczne.
wokrelonych  Bagania  nieklin-
warunkach rezonansu iczne i symulacje
magnetycznego (MR elekiromagnetyczne
Conditional) wykazaly, ze im-
planty ortopedy-

czne In2Bones SAS sg MR Condition-

al, czyli sg bezpieczne w okreslonych

warunkach rezonansu magnetycznego.

U pacjenta z jednym z tych implantow

mozna bezpiecznie  przeprowadzi¢

proces skanowania w ramach rezonan-
su magnetycznego w nastepujacych
warunkach:

- Statyczne pole magnetyczne o
wartosci 1,5 Tesli i 3 Tesli, tylko

- Maksymalny gradient przestrzenny
pola magnetycznego o wartosci 4000
Gs/cm (40-T/m)

- Maksymalna zgtaszana przez system
MR usredniona dla catego ciata
warto$é wspotczynnika absorpcii
swoistej (SAR) o wartosci 2 W/kg
przez 15 minut skanowania (tj. na
sekwencjg impulséw) w normalnym
trybie pracy.

W okreslonych warunkach skanowa-
nia oczekuje sig, ze po 15 minutach
ciggtego skanowania (tj. na sekwencje
impulsow), implant ortopedyczny In-
2Bones spowoduje maksymalny wzrost
temperatury mniejszy lub rowny 7°C.

W badaniach nieklinicznych, artefakt na

obrazie spowodowany przez implanty

ortopedyczne In2Bones rozcigga sie na
okoto 10 mm od tego wyrobu podczas

obrazowania za pomocg sekwencji im-

pulséw echa gradientowego i systemu

MR 3-Tesla.

9. Informacje o

wyrobach medycznych /
Odpowiedzialnosé

In2Bones podijat rozsadne s$rodki os-
troznosci przy doborze materiatow i w
produkgcji tych wyrobéw medycznych.
Jednak In2Bones wyklucza wszelkie
gwarancje prawne, wyrazne lub doro-
zumiane, w tym, ale nie tylko, wszelkie
dorozumiane gwarancje jakosci rynk-
owej lub przydatnoéci do okreslonego
zastosowania. In2Bones w zadnym
wypadku nie ponosi odpowiedzialnos-
ci za jakiekolwiek straty, szkody Iub
zwigzane z nimi koszty lub zdarzenia,
bezposrednio lub posrednio zwigzane
z uzytkowaniem tego wyrobu medy-
cznego.

In2Bones nie przyjmuije i nie upowaznia
zadnych oséb trzecich do przyjmowa-
nia w swoim imieniu jakiejkolwiek innej
odpowiedzialno$ci zwigzanej z tymi wy-
robami medycznymi. Intencjg In2Bones
jest to, aby ten wyréb medyczny byt
uzywany wytacznie przez lekarzy posi-
adajgcych odpowiednie przeszkolenie
z technik chirurgii ortopedycznej w
zakresie jego stosowania.
INFORMACJA

W przypadku koniecznosci uzyskania
jakichkolwiek informacji dotyczacych
wyrobéw medycznych lub ich zasto-
sowan, prosimy o kontakt z przedst-
awicielem lub dystrybutorem lub bez-
posrednio z producentem.

Ostatnia korekta: 10/2022

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
« Sistemul cu placa MTP
NeoFit®

IMPLANTURI STERILE
PENTRU CHIRURGIA LABEI
PICIORULUI - DE UNICA
FOLOSINTA

Acest produs trebuie sa fie manipulat si/
sau implantat de catre PERSOANE IN-
STRUITE CORESPUNZATOR %rCALIFIf
CATE, CARE AU LUAT STINTA de
aceste INSTRUCTIUNI DE UT!L\ZARE

1. Descrierea
dispozitivului medical

Exista mai multe modele, diametre si
lungimi pentru sistemul de surub-| placa

Aceste dispozitive medicale sunt fabri-
cate din aliaj de titan Ti-6Al-4V, in con-
‘fggmtate cu standardele ASTM F136 si
Placa MTP NeoFit® trebuie s fie fixata
cu suruburile MTP NeoFit® disponibile in
versiune blocanta sau neblocanta.
Aceste dispozitive medicale sunt van-
dute sterile.

Elementele sterilizare prin iradiere au
fost expuse la minimum 25 kGy de ra-
diatii gamma.

Aceste dispozitive nu contin ftalati decat
dacé exista indicafii in acest sens pe et-
icheta.

2. Indicatii

Sistemul cu placa MTP NeoFit® este

indicat pentru fixarea artrodezei primei

articulatii metatarso-falangiene si, mai
ales, In urmétoarele cazuri:

- hallux rigidus,

- hallux valgus sever (unghi
intermetatarsal > 20° unghi hallux
valgus > 40°),

- deformare din cauza artritei
reumatoide,

- artroza posttraumaticé,

- instabilitate neuromusculara.

Este necesara adaugarea unui surub

de compresie oblic prin articulatie (de

exemplu, a unui surub IBS™) pentru a

asigura inchiderea sarnierei plantare si

ranforsarea stabll\latn artrodezei.

3. Contraindicatii

Implantul nu trebuie s fie utilizat in ca-

zul 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 im-

plantul este corespunzator pentru pa-

cientii care au oricare dintre urméatoarele
stari:

- lipsa de conditie fizica generala buna,
- patologii osoase care pot compromite
rigiditatea fixarii implantului (exemple:

osteoporoza, dezvoltdri acute de
chisturi, osteopenie acuta, tumoare
osoasd etc.),

- utilizare de derivati de steroizi,
chimioterapie etc.,

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

- obezitate,

- vindecare compromisa a plagii,

- tulburare vasculara,

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

Complicatiile pot include urmétoarele,

dar nu se limiteaza la acestea:

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

-indoire, slabire si/sau rupere,

- deplasarea implantului din pozitia sa,

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

- recurenta deformérii, pierderea
corectiei,

- unificare intarziata sau pseudoartroza,

- infectii, hematom, alergie, tromboza.

5. Utilizarea implantului
Cunoasterea tehnicilor  chirurgicale,
reducerea, selectarea si plasarea
corespunzatoare a implanturilor, pre-
cum si tratarea postoperatoare a pa-
cientului sunt considerente esentiale
pentru un rezultat reusit. Criteriile de se-
lectie pentru pacienti intra sub incidenta
responsabwlnatu chirurgului.

Fiecare ch\rurg trebuie sa evalueze

potrlwrea procedurii si instrumentelor

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

5.1. Preoperator

- Gititi cu atentie tehnica chirurgicala.

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

- Pregatiti toate implanturile si
instrumentele necesare pentru
procedura chirurgicald. Nu incercati
sé realizati o procedura chirurgicala
cu un instrument nefunctional, rupt,
indoielnic sau deteriorat.

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

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

- Dupa masurare, trebuie puse la
d\spozme 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
chirurgicald, chirurgul si aslstemu
trebuie sa manipuleze instrumentele
pentru a se familiariza cu materialul.

5.2. Intraoperator

- Interventia chirurgicald trebuie s fie
efectuata de un chirurg cu experienta
adecvata in ortopedie siin ceea ce

priveste diferitele etape prezentate in
tehmca chirurgicala.

- Implanturile trebuie sa fie manipulate



cu grija pentru a evita zgarieturile (risc
de rupere incipientd).

- Implantul nu trebuie sé fie modificat
in niciun caz.

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

- Deschiderea setului de instrumente
trebuie 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 salii de operatie. Ambalajul
interior trebuie sa fie manipulat in
conditii sterile (persoane/instrumente).

- Utilizati indicatiile marcate cu
laser pe placa pentru a pozitiona
corespunzétor sistemul.

Nu indoiti excesiv placa (nu o

indoiti mai mult decat se indica pe
instrumentul de indoire asociat). Nu
aplicati indoire inversa, repetata si/sau
multidirectionala.

Doar instrumentele de indoire
furnizate de In2Bones trebuie sa

fie utilizate pentru indoirea placilor
In2Bones.

5.3. Postoperator

- Trebuie sa fie utilizat un pantof
6 saptdmani.

- Pacientul trebuie sa fie informat ca
poate fi necesard incé o procedura
chirurgicala mai usoara pentru
indepartarea implanturilor.

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

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

- Pacientul trebuie sa fie incurajat sa-i
raporteze chirurgului orice schimbare
neobisnuitd a extremitatii operate.
Daca existé indicatii de slabire
aimplantului (durere specific si
schimbiri progresive pe radiografii),
se recomanda o programare
intensificatd a controalelor si pot fi
necesare avertismente si instructiuni
noi pentru pacient in pr\vm(a
restrictionarii suplimentare a activitati.
Pacwemul trebuie sé fie incurajat sa
accepte ingrijire medicald imediata
n cazul oricérei infectii care poate
apérea, indiferent daca aceasta apare
in membrul operat sau in alta parte a
organismului.

5.4. Reutilizare / Resterilizare
Produsele destinate unei singure uti-
lizari nu trebuie sa fie reutilizate (a se
vedea simbolurile). Reutilizarea poate
compromite integritatea structuralda a
dispozitivului si/sau duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate rezulta in
vatamarea, imbolnavirea sau decesul
pacientului. In plus, reutilizarea unui
dispozitiv de unica folosintd poate crea
riscuri de contaminare mcruclsata intre
pacienti sau a utilizatorului. NU trebuie
sa fie reutilizat niciun implant care a fost
murdérit cu sange, tesuturi si/sau fluide/
substante. Trebuie sé fie mampu\at con-
form proloco\ulul spitalului. Chiar daca
pot pérea nedeteriorate, implanturile
pot avea defecte si semne de solicitare
interioara care pot duce la slabirea ma-
terialului.

Compania nu Tsi asuma nicio responsa-

bilitate in cazul unei astfel de reutilizari.

Resterilizarea  dispozitivelor ~ vandute

sterile este interzisa.

6. Indepartarea
implantului dupa
vindecare

Mai ales in cazul pacientilor tineri activi,
este poswbil ca imp\amuri\e sa se sla-
beascd, sa se rupé, sa se deplaseze sa
creasca riscul de infectie, sd provoace
dureri sau sa produca efectul de ,stress
shielding” asupra osului, chiar si dupa
vindecarea normala. Chlrurgul ‘trebuie
sé tind cont de riscurile si beneficiile
cand decide si indeparteze sau nu
implantul. Pentru a evita refracturarea,
indepértarea implantului trebuie sa fie
urmatd de un tratament postopera-
tor atent. Daca pacientul are o varsta
mai inaintatd si un nivel de activitate
scazut, chirurgul poate decide sa nu
indepérteze implantul, pentru a elimina
riscurile implicate de o noua interventie
chirurgicala.

Indepartarea  implantului  In2Bones
poate fi efectuata utilizand instrumente
standard de ablatie, iar suruburile pot fi
indepartate cu surube\nlte\e cu cap in
stea furnizate pentru |mp\amare

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

8. Informatii privind
siguranta IRM

S-au efectuat

testari non-clinice
si simuldri electro-
magnetice pentru

a evalua implan-
Compatibilitate turile  ortopedice
RM conditionaté In2Bones. Testarile

non-clinice si simularile electromag-
netice au demonstrat c& implanturile
de la In2Bones SAS sunt compatibile
cu mediul RM in mod conditionat. Un
pacient cu aceste \mp\amun poate fi
scanat in siguranté intr-un sistem RM, in
urmétoarele conditii:
- cdmp magnetic static de 1,5 Tesla i 3

Tesla, exclusiv,
- gradient spatial maxim al campului

magnetic de 4000 gauss/cm (40 T/m),
- ratd de absorbtie specificd (SAR)

maxima medie raportata pentru

sistemul RM la nivelul intregului

corp de 2 W/kg, pentru 15 minute

de scanare (adica pe secventd

de impulsuri) in modul normal de

functionare.
in condnnle de scanare stabilite, se
amlclpeaza ca un implant ortopedic
In2Bones s& produca o crestere max-
im& a temperaturii de mai putin decat
sau egal cu 7 °C, dupa 15 minute de
scanare continua (adica pe secventd
de impulsuri).
In testérile non-clinice, artefactul de im-
agine cauzat de implanturile ortopedice
In2Bones se extinde aproximativ 10
mm fatd de acest dispozitiv, cand im-
aginea este realizatd cu o secventad de
impulsuri ecou de gradient si un sistem
RM de 3 Tesla.

9. Informatii

privind produsele /
Responsabilitate

Compania In2Bones a luat masuri de
precautie rezonabile In ceea ce priveste
alegerea materialelor si fabricarea aces-
tor produse. Cu toate acestea, com-
pania In2Bones nu oferd nicio garantie
legala, expresa sau implicita, inclusiv
nicio garantie implicita a calitatii vand-
abile sau a adecvarii pentru o anumita
utilizare, dar fara limitare la acestea.
In niciun caz, compania In2Bones nu
poate fi trasa la raspundere pentru nici-
un fel de pierdere, deteriorare ori costuri
sau incidente conexe, legate direct sau
indirect de utilizarea acestui produs.
Compania In2Bones nu |s| asuma si
nu permite niciunui tert s isi asume
in numele ei nicio alta responsablhtate
privind aceste produse. Intentia compa-
niei In2Bones este ca acest d\spozmv sa
fie utilizat doar de medici care au primit
instruirea corespunzatoare in ceea ce
priveste tehnicile chirurgicale ortope-
dice pentru utilizarea acestuia.
INFORMATII

Dacé aveti nevoie de informatii privind
produsele sau utilizarea acestora, con-
tactati reprezentantul sau distribuitorul
dvs. sau luati direct legétura cu pro-
ducétorul.

Ultima revizuire: 10/2022

SLOVAK

NAVOD NA POUZITIE -
Platniékovy systém NeoFit®
MTP

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

NAVODOM NA POUZITIE.

1. Opis zdravotnickej
pomocky

Systém platniciek a skrutiek existuje
v_ rébznych modeloch, priemeroch a
dizkach.

Tieto zdravotnicke pomocky s vy-
robené z titanovej zliatiny Ti-B6AI-4V
v sllade s normami ASTM F136 a
1SO5832-3.

Platni¢ka NeoFit® MTP sa musi upevnit
pomocou skrutiek NeoFit® MTP, ktoré
su k dispozicii v aretatnej alebo neare-
tadnej verzii.

Tieto zdravotnicke pomocky sa predav-
aju sterilné.

Prvky sterilizované ozarovanim boli
vystavené minimélne 25 kGy gama Zi-
arenia.

Tieto pomdcky neobsahuiju ftalaty, pok-
ial' to nie je uvedené na stitku.

2. Indikacie
Systém platniciek NeoFit® MTP je indik-
ovany pri fixacii artrodéz prvého meta-
tarzofalangealneho klbu, a to najméa v
tychto pripadoch:
Hallux rigidus
- Zavazny hallux valgus (uhol IM >20°
uhol HV >40°)
- Deformécia v désledku reumatoidnej
artritidy
- Posttraumaticka artréza
- Neuromuskularna nestabilita
Na uzavretie plantarneho klbového
zavesu a posilnenie stability artrodézy
je potrebné pridat sikmu kompresnd
skrutku cez klb (napriklad skrutku
IBS™).

3. Kontraindikacie

Implantat by sa nemal pouzivat u pa-

cientov, 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 pacientov,

ktori maju niektory z nasledujucich

problémov, musi rozhodnut lekar:
Nedobry celkovy fyzicky stav
Patoldgie kosti, ktoré mozu ohrozit
pevnost fixacie implantatu (ako
napriklad osteoporoéza, akutny
cysticky vyvoj, akutna osteopénia,
kostny nador...)
Uzivanie steroidnych derivatov,
chemoterapie..

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

- Obezita

- Zhor$ené hojenie ran

- Porucha cievneho systému

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

Komplikécie mozu zahfiiat okrem iného:

- Bolest, diskomfort alebo neobvyklé
pocity spésobené pritomnostou
implantatu

- Ohnutie, uvolnenie a/alebo zlomenie
implantatu

- Migraciu pozwme mplamatu

Recidivu deformame stratu korekénej
schopnosti

- Oneskorené spojenie alebo
pseudoartrézu

- Infekciu, hematém, alergiu, trombdzu

5. Pouzitie implantatu

Na dosiahnutie Uspesného vysledku

s nevyhnutné znalosti o chirurgickych

technikéch, spravnej redukcii, volbe a

umiestneni implantatov a pooperagnom

manazmente pacienta. Za kritéria vybe-
ru pacientov zodpoveda chlrurg

Kazdy chirurg by mal posudit vhodnost

postupu a nastrojov pouZitych pocas

zékroku na zéklade vlastnej odbornosti

a skusenosti.

5.1. Pred operaciou

- Pozorne si nastudujte priru¢ku
Chirurgické techniky.

Pri praci s implantatmi by sa mali
pouzivat iba néstroje, ktoré boli
navrhnuté a vyrobené spolo¢nostou
In2Bones.

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

Sterilita je zarucena, pokial obal
nebol poskodeny a neuplynula doba
platnosti sterility.

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

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

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

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

5.2. Po&as operacie

- Operéaciu by mal vykonavat chirurg
s dostato¢nou kvalifikéciou v oblasti
ortopédie a s ohl'adom na jednotlivé
kroky uvedené v priru¢ke Chirurgické
techniky.

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

- Implantét sa v Ziadnom pripade
nesmie upravovat.

- Pogas operacie by mali byt k
dispozicii alternativhe metody fixacie.
Otvorenie sUpravy 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 spravne umiestnenie systému
pouzite laserom vyznacené Udaje
nachadzajlice sa na platnicke.

- Neohybaijte platnicku nadmernym
spdsobom (ohybanie by nemalo
prekrocit Gdaje je uvedené na
prislusnom ohybacom nastroji).
Nevykonavajte spatné, opakované a/
alebo viacsmerné ohybanie.

Na ohybanie platniciek In2Bones by
sa mali pouzivat len ohybacie nastroje
dodané spolognostou in2Bones.

5.3. Po operacii

- Pocas 6 tyzdiiov by sa mala pouzivat
postopera¢na obuv s pevnou
podrazkou.

Pacient by mal byt informovany o tom,
Ze na odstranenie implantatov méze
byt potrebny druhy mensi zakrok.

- Na kontrolu poopera¢ného priebehu
a prevenciu komplikacif by sa mali
pravidelne robit réntgenové snimky.
Pacient by mal dostat podrobné
pokyny o pouzivani a obmedzeniach
pomdcky. Ak sa odporuca alebo
vyZaduije Giastoné 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 dosledku
nadmerného alebo pred&asného
zataZenia alebo nadmernej svalovej
aktivity. Pooperacna starostlivost a
fyzioterapia by mali byt §truktdrované
tak, aby sa zabranilo zataZeniu

operovanej koncatiny, kym sa
jednoznaéne neprejavi jej stabilita.

- Pacientovi by sa malo odporucit,
aby informoval svojho chirurga o
akychkolvek nezvycajnych zmenach
na operovanej koncatine. Ak sa
preukaze uvolnenie \mplamatu
(najma bolest a progresivne zmeny na
réntgenovych snimkach), odporica
sa zintenzivnit plan kontrol a
pacientovi sa mézu poskytnut dalgie
upozornenia a pokyny tykajuce sa
obmedzenia aktivit.

- Pacientovi by sa malo odporucit, aby
okamzite vyhl'adal lekarsku pomoc
v pripade vzniku akejkolvek infekcie,
¢&i uz v operovanej koncatine alebo
inde v tele.

. sitie / Opé :

Vyrobky uréené na jedno pouzitie sa
nesmu pouzivat opakovane (pozr\ sym-
boly). Opatovne pouzitie moze narusit
celistvost &truktary pomocky a/alebo
viest K jej zlyhaniu, ¢o moze mat za
nasledok * zranenie, ochorenie alebo
aj umrtie pacienta. Okrem toho moze
opakovane pouzitie pomocky uréenej
na jedno pouzitie spdsobit riziko kon-
taminacie z jedného pacienta na dru-
hého alebo na zdravotnicky personal,
ktory ju pouziva. Implantat, ktory bol
kontaminovany krvou, tkanivom a/ale-
bo 1eku1|nam|/malena\om by sa nikdy
nemal opatovne pouzit. Musi sa s nim
zaobchéadzat podla nemocni¢nych
postupov. Aj ked sa zdaju implantaty
neporusene mozu vykazoval chyby a
vnutornd namahu, ktoré mézu spdsobit
Unavu materialu.

Spolo¢nost v pripade  takéhoto
opatovného pouzitia odmieta akukolvek
zodpovednost.

Opatovna sterilizacia pomocok, ktoré
su predavané ako sterilné, je zakazana.

6. Odstranenie implantatu
po zahojeni

Najma u m\adych a aktivnych pacien-
Iov sa mozu \mplantaty uvolnit, zlomit,
mlgrovat 2zvysit riziko infekcie, sposoblt
bolest alebo naméahat ochrannt kost,
a to aj po normanom zahojeni. Pri
rozhodovani o odstrénem’ \mp\amétu
musi chirurg zvazit vsetky rizika a prino-
sy. Po odstraneni implantatu by mala
nasledovat starostliva pooperacna sta-
rostlivost, aby sa zabréanilo opatovnym
Zlomeninam. Ak ide o menej aktivneho
starSieho pacienta, ch\rurg sa moze
rozhodnut, ze implantat neodstrani, aby
vylucil riziko dal$ej operacie.
Odstranenie \mplamatu In2Bones
mozno vykonat pomocou $tandard-
ného ablacného nastroja a na od-
strénenie skrutiek pomocou torx skrut-
kovacov dodanych k implantatu.

7. Skladovanie
Uchovavajte na suchom mieste.

8. Bezpeénostné
informacie tykajltice sa
MRI

Na hodnotenie orto-
pedickych implantatov
od spolo¢nosti  In-
2Bones sa vykonali

neklinické  testy a
Kompatibilita ¢jcktromagnetické
sMR simulacie.  Neklinické
testy a elektromagnetické simulécie
preukazali kompatibilitu ortopedickych
implantatov spolocnosti In2Bones SAS
s magnetickou rezonanciou. Pacienta
s jednym z tychto implantatov mozno
bezpecne vysetrit magnetickou rezo-
nanciou za tychto podmienok:
Len statické magnetické pole 1,5
Teslaa 3 Tesla
- Maximalny priestorovy gradient
magnetického pol'a 4000 gaussov/
cm (40 T/m)
- Maximélna uvadzana Specificka
absorpéna rychlost MR (SAR)
celého tela 2 W/kg pocas 15 minGt
skenovania (t. . na sekvenciu
impulzov) v norméalnom prevadzkovom
rezime
Za definovanych podmienok snimania
sa oCakéva, ze ortopedicky implantat
od spolo¢nosti In2Bones spdsobi max-
imalne zvy$enie teploty o menej ako 7
°C po 15 minutach nepretrzitého snima-
nia (t. j. na jednu sekvenciu impulzov).
Pri neklinickom testovani zobrazovaci
artefakt spoésobeny ortopedickymi im-
plantatmi spolo¢nosti In2Bones siaha
do vzdialenosti priblizne 10 mm od toh-
to zariadenia pri snimani pomocou se-
kvencie impulzov s gradientnym echom
asystému MR 3-Tesla

9. Informacie o vyrobkoch
/ Zodpovednost

Spolo¢nost In2Bones prijala pri vybere
materidlov a vyrobe tychto vyrobkov
primerané opatrenia. Spolo¢nost In-
2Bones v3ak vyluCuje vsetky pravne za-
ruky, explicitné alebo implicitné, vratane
akejkolvek implicitnej zaruky na preda-
jnu kvamu alebo vhodnost pomocky na
konkretny ucel. Spoloénost In2Bones
nenesie za ziadnych okolnosti zodpov-
ednost za akékol'vek straty, kody alebo
suvisiace naklady ¢i udalosti, ktoré by
boli pnamo alebo nepriamo spojené s
pouzivanim tohto vyrobku.

Spo\ocnost In2Bones nenesie a ani
nepoveruje tretiu stranu, aby v jej mene
prevzala akukolvek ini zodpovednost
za tieto vyrobky. Umyslom spolo¢nos-
ti In2Bones je, aby tuto pomdécku
pouzivali len lekari, ktori absolvovali
prislugné $kolenie technik ortopedickej
chirurgie na jej pouzivanie.
INFORMACIE

V pripade potreby akychkol'vek in-
formacii tykajucich sa vyrobkov alebo

ich pouzitia sa obratte na zastupcu
spolo¢nosti vo vaSej krajine alebo
distributora alebo komaktuﬁe priamo
vyrobcu

Posledné revizia: 10/2022

SVENSKA

BRUKSANVISNING - NeoFit®
MTP-plattsystem

STERILA IMPLANTAT
FOR FOTKIRURGI -
ENGANGSBRUK
Denna produkt maste hanteras och/
eller implanteras av VALUTBILDADE
och KVALIFICERADE PERSONER, som

har LAST denna BRUKSANVISNING.

1. Beskrivning av

den medicintekniska
produkten

Skruv plattsystem som finns tillgangligt
i olika modeller, diametrar och langder.
Dessa medicintekniska produkter &r
tilverkade av titanlegering Ti-6AI-4V i
enlighet med standarderna ASTM F136
och ISO5832-3.

NeoFit® MTP-plattan méste fixeras med
NeoFit® MTP-skruvarna som finns i
lasande eller Icke-lasande version.
Dessa medicintekniska produkter saljs
sterila.

De delar som steriliserats med bestrain-
ing har exponerats for minst 25 kGy
gammastralning.

Dessa produkter innehéller inga ftalater
om det inte anges pa markningen

2. Indikationer
NeoFit® MTP-plattsystem &r indicer-
at vid fixering av artrodes i den forsta
metatarsofalangeala artikulationen, och
sérskilt i fall av:
Hallux rigidus
Svar hallux valgus (IM-vinkel >20°
HV-vinkel >40°)
- Deformering pé grund av reumatoid
artrit
- Artros efter trauma
- Neuromuskulér instabilitet
Tillagg av en sned kompressionsskruv
genom leden ar nddvandigt (t.ex. IBS™-
skruv) for att sakerstalla att plantarleden
stangs och for att forstarka artrodesens
stabilitet.

3. Kontraindikationer

Implantatet bér inte anvandas hos pa-

tienter som foér narvarande har, eller

tidigare haft:

- akuta eller kroniska systemiska
inflammationer,

- aktiva infektioner,

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

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

- Inte har en allmént god fysisk halsa

- Benpatologier som kan aventyra
implantatfixeringens rigiditet (t.ex.
osteoporos, akuta cystiska tillstand,
akut osteopeni, bentumarer,...)

- Anvéandning av steroidderivat, far
kemoterapi,..

- Missbrukar e\ler ar beroende av
droger och/eller alkohol och/eller
rokning

- Fetma

- Nedsatt sérlakningsformaga

- Vaskular sjukdom

- Patient som inte vill eller kan folja
postoperativa instruktioner

Komplikationer kan innefatta, men &ar

inte begransade till:

- Smarta, obehag eller onormal kansla
pa grund av implantatet

- Implantatet bojs, lossnar och/eller
gar av
Implantatet migrerar till annan position
Minskad bentéathet pa grund av
"stress shielding” (implantatet dvertar
en belastning som normalt bars av
benet)

- Aterkommande deformering, férlust
av korrigering

- Forsenad benlakning eller
pseudoartros

- Infektioner, hematom, allergi, trombos

5. Anvandning av
implantatet
Kunskap om kirurgiska tekniker, kor-
rekt benreduktion, val och placering
av implantat samt postoperativ patien-
thantering &r ytterst viktigt for ett lyckat
resultat. Kriterier for patienturval &r kiru-
rgens ansvar.

Kirurgen maste utvérdera om ingreppet

samt de instrument som anvands under

ingreppet ar lampliga baserat pa sin
egen utbildning och erfarenhet.

5.1. Fore ingreppet

- Las noga igenom den kirurgiska
tekniken.

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

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

- Steriliteten garanteras sé lange
forpackningen inte har brutits och
fram till sterilitetens giltighetsdatum.

- Implantatens storlek och antal
ska faststéllas utifran preoperativa
rontgenbilder.

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

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

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

5.2. Under ingreppet
Ingreppet ska utféras av en kirurg
med lamplig ortopedisk bakgrund och
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 bér finnas
intraoperativt tillgangliga.

- Instrumentsatsen maste 6ppnas
under aseptiska forhallanden.
Kontrollera att férpackningen inte &r
skadad och att méarkningen &r korrekt
fére anvandning.

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

- Anvénd lasermarkerade indikationer
pé plattan for att positionera systemet
pé ratt satt.

- Boj inte plattan for mycket (ingen
béjning utéver det som anges péa det
tillhérande bojningsinstrumentet).
Anvénd inte omvand, upprepad och/
eller bojning i flera r\kmmgar

- Endast bojningsinstrument som
levereras av In2Bones ska anvédndas
for att boja In2Bones-plattor.

5.3. Efter ingreppet

- En postoperativ sko med styv sula
ska anvéandas under 6 veckor.

- Patienten ska informeras om att ett
annat mindre ingrepp for att ta bort
implantaten kan vara nodvandigt.
Vissa rontgenbilder 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 krévs fére
ordentlig benlékning méaste patienten
varnas om att komplikationer som kan
uppsta som ett resultat av dverdriven
eller for tidig belastning eller kraftig
muskelaktivitet ar att implantatet kan
bojas, lossna eller ga av. Postoperativ
omvardnad och fysioterapi ska
planeras for att forhindra att den
kroppsdel som opererats belastas
innan tydlig stabilitet uppnatts.

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

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

5.4. Ateranvindning/
omsterilisering
Produkter avsedda for engangsbruk far
inte ateranvandas (se symboler). Ater-
anvandning kan péverka produktens
strukturella integritet och/eller leda till
att produkten inte fungerar korrekt,
vilket i sin tur kan leda till patientskada,
sjukdom eller dodsfall. Dessutom in-
nebéar ateranvandning av engangspro-
dukter en risk for kontaminering fran en
patient till en annan eller till anvandaren.
Implantat som har fatt blod, vévnad
och/eller vatska/materia pa sig far ald-
rig ateranvandas. Det maste hanteras
enligt sjukhusets foreskrifter. Aven om
ett implantat verkar oskadat kan det
ha defekter och interna péfrestning-
sménster som kan orsaka materialut-
mattning.

Foretaget avséger sig allt ansvar vid

sadan ateranvandning.

Det &r forbjudet att omsterilisera pro-

dukter som séljs sterila.

6. Borttagning av
implantatet efter Idkning
Speciellt hos unga aktiva patienter kan
implantat lossna, spricka, migrera, 6ka
risken for infektion, orsaka smarta eller
"stress shielding” (implantatet Overtar
en belastning som normalt bars av ben-
et) &ven efter normal lakning. Kirurgen
bor ta hansyn till risker och fordelar in-
nan beslut tas om ett implantat ska tas
bort. Borttagning av implantat bér féljas
av noggrann postoperativ hantermg for
att undvika att frakturer ateruppstér.
Om patienten &r aldre och inte ar sar-
skilt aktiv kan kirurgen vdlja att inte ta
bort implantatet for att el\minera risken
for &nnu ett ingrepp.

Borttagning av In2Bones-implantatet
kan utféras med hjélp av vanliga abla-
tionsinstrument och fér borttagning av
skruvar anvands torx-skruvmejslar som

tilhandahalls fér implantationen.

7. Férvaring
Forvaras pé torrt stélle plats.

8. MRI-
sdkerhetsinformation
Icke-kliniska tester

och elektromagnetiska
simuleringar har utférts
for att utvdrdera de
ortopediska  implan-

MR-villkorad taten frdn In2Bones.
Icke-kliniska tester och
elektromagnetiska simuleringar visade
att de ortopediska implantaten fran
In2Bones &r MR-villkorade. En patient
med ett av dessa implantat kan skannas
sékert i ett MR-system under féljande
forhallanden:
- Statiskt magnetfalt pa 1,5-Tesla och
3-Tesla, endast
- Magnetfalt med maximal spatial
gradient pa 4 000 gauss/cm (40 T/m)
- Maximalt rapporterat MR-system
med en genomsnittlig specifik
absorptionshastighet (SAR) for hela
kroppen pa 2 W/kg under 15 minuters
skanning (dvs. per pulssekvens) i det
normala driftlaget
Under de definierade skanningsférhal-
landena forvantas ett ortopediskt im-
plantat fran In2Bones ge en maximal
temperaturékning p& hogst 7°C efter 15
minuters kontinuerlig skanning (dvs. per
pulssekvens).
| icke-klinisk testning stracker sig bildar-
tefakten som orsakas av de ortopediska
implantaten fran In2Bones cirka 10 mm
fr&n den hér produkten nér den avbildas
med en gradienteko-pulssekvens och
ett MR-system pa 3 Tesla

9. Information om
produkter/ansvar

In2Bones har vidtagit rimliga forsik-
tighetsétgarder vad galler materialval
och tillverkning av dessa produkter.
In2Bones  utesluter emellertid ingen
rattslig garanti, varken uttrycklig eller
underforstadd, som innefattar men inte
ar begransad till, ndgon eventuell un-
derforstadd garanti hos den marknads-
massiga kvaliteten eller lampligheten for
en specifik anvandning. In2Bones kan
under inga omstandigheter héllas ans-
variga for forlust, skada eller forknip-
pade kostnader eller incidenter, som
direkt eller indirekt kopplas till anvand-
ningen av denna produkt.

In2Bones patar sig inte och tillater inte
heller att nagon tredje part pa deras
vagnar pétar sig négot annat ansvar for
dessa produkter. In2Bones avsikt ar att
denna produkt endast ska anvandas av
lakare som har genomgatt lamplig utbi-
Idning i ortopedkirurgiska tekniker.
INFORMATION

Kontakta din representant eller dis-
tributér eller tillverkaren direkt om du
skulle vilia ha information om produkter-
na eller deras anvandning.

Senast reviderad: 10/2022

NAVOD K POUZITI - Systém
dlah NeoFit® MTP

STERILNi IMPLANTATY PRO
CHIRURGII CHODIDLA -
JEDNORAZOVE POUZITi

S timto vyrobkem smi manipulgvat 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 Sroubl se dodava
v rznych modelech, primérech i
délkach.

Tyto zdravotnické prostfedky jsou
vyrobeny z titanové slitiny Ti-6Al-4V
v_souladu s normami ASTM F136 a
1S05832-3.

Dlahu NeoFit® MTP je nutno upe-
vilovat pomoci $roubl NeoFit® MTP
dodavanych v pojistné ¢i nepojistné
varianté.

Tyto  zdravotnické prostfedky se
prodavaji sterilni.

Plochy sterilizované zafenim byly vy-
staveny minimalnimu zareni gama 25

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

2. Indikace

Systém dlah NeoFit® MTP se indikuje

pro fixaci artrodézy prvniho metatar-

zofalangeélniho kloubu, zejména pak v

pfipadé téchto stava:

- Hallux rigidus

- Zavazny hallux valgus (Uhel IM >20°
Ghel HV >40°)

- Deformace z ddivodu revmatoidni
artritidy

- Pourazova artréza

- Neuromuskularni nestabilita

Dodani sikmého kompresniho $rou-

bu pres kloub je nezbytné (napfiklad

Sroub IBS™), aby se zajistilo uzavieni

plantarniho zavésu a posilila se stabilita

artrodézy.

3. Kontraindikace

Implantat by se nemél pouzivat u pa-

cienta, ktery v soucasnosti méa nebo v

minulosti mél:

- akutni nebo chronické systémové
zanéty,

- aktivni infekce,

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

4. Varovani a
bezpeénostni opatieni
Lékar musf rozhodnout, zda je implantat
vhodny pro pacienty s nékterym z
nasledujicich stavi:

- nedostate¢né dobry celkovy télesny
stav

- kostni patologie, které mohou ohrozit
pevnost fixace implantatu (napnk\ad
osteoporoza, akutni rozvoj cyst, akutni
osteopenie, kostni nador...)

- uzivani steroidnich derivatd,
chemoterapie...

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

- obezita

- zhor$ené hojeni ran

- cévni onemocnéni

- pacient nehodlajici nebo neschopny
dodrzovat pooperaéni pokyny

Mezi komplikace mohou patfit mimo

jiné:

- bolest, diskomfort nebo neobvyklé
pocity vyvolané pritomnosti
implantatu

- ohnuti, uvolnéni a/nebo prasknuti

- zména polohy implantatu

- ztréta kosti viivem nadmérného
zatézovani kosti

- opakovana deformace, ztrata korekce

- zpozdéné propojeni nebo
pseudoartréza

- infekce, hematom, alergie, trombéza

5. Pouzivani implantatu

Znalosti operaénich postupd, Ffadna

redukce, vybér a umisténi implantatd

i pooperacni prace s pacientem jsou

zasadni postupy pro Uspésny vysledek.

Za kritéria pro vybér pacienti nese od-

povédnost chirurg.

Kazdy chirurg musf vyhodnotit vhod-

nost postupu a nastrojli pouzitych

béhem zéakroku na zékladé svého vlast-
niho vzdélani a praxe.

5.1. Pfed zakrokem
Pozorné si pre¢téte operacni postup.
Ve spojeni s implantaty by se mély
pouzivat pouze nastroje navrzené a
vyrobené spoleénosti In2Bones

- Pripravte si vSechny |mp\amaty
a nastroje nezbytné pro operacni
zékrok. Nepokousejte se o operacni
zékrok s nefunk&nimi, prasklymi,
podezrelymi &i poskozenymi nastroji.

- Sterilita je zarugena, dokud neni obal
poskozen a az do konce platnosti
sterility.

- Rozmér a pocet implantatd je
treba vyhodnotit na zakladé
predopera¢nino RTG.

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

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

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

5.2. BE€hem operace

- Operaci by mél provadét chirurg s
dostatecnymi znalostmi z ortopedie
ave vztahu k ruznym krokdm
popsanym v operadnim postupu.

- S implantaty 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.

- Otevfeni sady nastrojl je nutno
provadét podle aseptickych
podminek.

- Pfed pouzitim zkontrolujte
neporusenost baleni a etiket.

- NepouZivejte zadné implantaty, jejichz
obaly byly oteviené nebo poskozené
mimo operacni sal. S vnitfnim obalem
je nutno manipulovat ve sterilnich
podminkach (osoby/néstroje).

- Pomoci vyznacenych znacek na dlaze
vhodnym zplsobem nastavte systém.
Nevystavujte dlahu nadmérnému
ohybani (zadny ohyb nad ramec
znadek na souvisejicim nastroji
pro ohyb). Neprovadéjte protilehlé,
opakované a/nebo vice-smérové
ohybani.

- Ohybani dyh In2Bones je nutno
provadét pouze s pouzitim nastrojt
pro ohyb od spole¢nosti In2Bones.

5.3. Po operaci

- Pooperadni obuv s pevnou viozkou by
se méla pouzivat po dobu 6 tydnd.
Pacienta je tfeba informovat, ze mtze
byt nezbytny druhy mensi zakrok
zaméfeny na vyjmuti implantatd.

- Pro kontrolu pooperaéniho postupu a
pro prevenci jakychkoli komplikaci je
treba pravidelné provadét urdita RTG
vySetreni.

- Pacientovi je nutno predat podrobné
pokyny ohledné pouziti a omezeni
prostredku. Pokud je pfed pevnym
spojenim kosti doporu¢eno nebo
vyzadovano ¢astecné zatézovani,
musi byt pacient upozomen
Ze ohnuti, uvolnéni &i prasknuti
soucastek jsou komplikace, které
se mohou projevn v dusledku
nadmérného nebo pred¢asného
zatéZovani ¢i nadmerné svalové
aktivity. Pooperac¢ni péci a fyzioterapii
je tfeba strukturovat tak, aby se
predeslo zatézovani operované
kongetiny az do zjevné stability.

- Pacient by mél byt vyzvan, aby hlésil

svému chirurgovi jakékoli neobvyklé
zmény operované koncetiny. Pokud

z diikaz( vyplyva uvolnéni \mplantatu
(zvlastni bolest a postupné zmény

na radiografickém vysetrem) je
doporucen intenzivngjsi harmonogram
naslednych kontrol, pacient by mél
obdrZet nova varovani a pokyny
ohledné dalsich omezeni aktivity.

- Pacient by mél byt vyzvan k vyhledani
lékarské péce v pripadé jakékoli
infekce, ktera se mize objevit, at uz
na drovni operovaného Gdu ¢i jinde
na téle.

5.4. Opakované pouziti /

Opakovana sterilizace

\/yrobky uréené k jednorazovému

pouZiti se nesméji pouzwat opakované

(viz symboly). Opakované pouziti mize

narusit konstrukéni pevnost prostredku

a/nebo vést k poruse prostredku coz
miZe mit za nasledek zranéni, onemoc-
néni nebo umrti pacienta. Opakované
pouziti jednorazového prostfedku maze
navic vyvolat nebezpeci 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 po-

dle nemocniéniho protokolu. Agkoli im-

plantaty mohou vypadat neposkozené,

mohou mit vady a vzorce vnitiniho
namahani, které mohou vyvolat Gnavu
materialu.

Spole¢nost nenese Zadnou odpovéd-

nost za takové opakované pouzivani.

Opakovana  sterilizace  prostfedkd

prodavanych sterilnich je zakazana.

6. Vyjmuti implantatu po
uzdraveni

Zejména u mladych aktivnich pacientt
se implantaty mohou uvolnit, zlomit,
pFesunout, zvysit riziko infekce, plisobit
bolest nebo nadmérné zatizeni kostia to
i po bézném uzdraveni. Chirurg by mél
zvazit rizika a prinosy pfi rozhodovani,
zda implantat vyjmoul Ci nikoli. Vyjmuti
implantatu musi byt nasledovano pecli-
vou pooperacni péci, aby se predeslo
opakovanym frakturam. Pokud je pa-
cient stars$i a ma nizsi Grover akt\thy,
chirurg mize rozhodnout, ze implantat
nevyjme, aby snizil nebezpedi spojena s
dal$i operaci.

Vyjmuti implantatu In2Bones Ize provést
s pouzitim standardnich  ablaénich
nastrojl, pro vyjmuti Sroubl pouzijte
Sroubovaky torx poskytnuté pro im-
plantaci.

7. Uskladnéni

Skladujte na suchém misté.

8. Bezpeénostni
informace MRI
Pro hodnoceni ortope-

dickych implantatl od
spole¢nosti  In2Bones
_byk; proveqe/no neklin-

ické testovani a elektro-

Podmineéné magnetické simulace.

pouziti MR  Neklinické  testovani
a  elektromagnetické

simulace prokézaly, Ze ortopedické im-

plantaty od spolecnosti In2Bones SAS

Ize podminén pouzit pro MR. Pacient s

nékterym z téchto implantat mdze byt

bezpecné vySetfovan systémem MR za
nasledujicich podminek:

- Pouze statické magnetické pole 1,5
Teslaa 3 Tesla

- Maximalni prostorovy gradient
magnetického pole 4 000 gauss/
cm (40 T/m)

- Maximalni hlaseny systém MR,
celotélovy pramérny mérny
absorbovany vykon (SAR) 2 W/kg
po dobu 15 minut vySetfovani (tj. na
pulzni sekvenci) v bézném provoznim
rezimu

Za definovanych podminek vysetteni

by mél ortopedicky implantat od

spolecnosti In2Bones vytvorit maximal-

ni rdst teploty mensi nez nebo rovny 7

‘C po 15 minutach nepfretrzitého vy-

Setrovani (tj. na pulzni sekvenci).

Pri  neklinickém testovani dosahuje

snimkovy artefakt vyvolany ortope-

dickymi implantadty od spole¢nosti

In2Bones pfiblizné 10 mm od tohoto im-

plantatu pri zobrazeni s pulzni sekvenci

gradient echo a systémem MR 3 Tesla

9. Informace o vyrobcich
/ odpovédnost

Spolecnost In2Bones pfijiméa nalezita
opatfeni pfi vybéru materiald a pfi
vyrobé téchto vyrobkd. Spole¢nost
In2Bones v8ak neposkytuje Zadnou
zakonnou zaruku, at uz vyslovné uvede-
nou ¢i domnélou, a to véetné napiiklad
jakychkoli domnélych zaruk trzni kvali-
ty nebo vhodnosti pro konkrétni ucel.
Spole¢nost In2Bones nenese za zad-
nych okolnosti odpovednost za zadné
ztraty, Skody ¢i souvisejici naklady nebo
udélosti pfimo ¢i nepfimo spojené s
pouzitim tohoto vyrobku.

Spole¢nost In2Bones nepfejima a nep-
ovoluje zadné treti strané prijimat jeji
jménem Zzadné dali druhy odpoved-
nosti ve vztahu k témto vyrobkdm.
Zamérem spolecnosti In2Bones je, ze
tento prostredek by méli pouzivat pouze
lékafi s ndlezitym Skolenim z hlediska
postupl ortopedickych zakrokd.
INFORMACE

Pokud budete potfebovat jakékoli infor-
mace o vyrobcich nebo jejich pouZziti,
kontaktujte svého zastupce nebo dis-
tributora nebo piimo vyrobce.

Posledni revize: 10/2022

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

ZYMBOAA MOY XPHEIMOMOIOYNTAI ETHN EHMANZH
SYMBOLER PA MERKINGEN

SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH

SIMBOLURILE UTILIZATE PE ETICHETE

SYMBOLY POUZIVANE NA STITKOCH

SYMBOLER SOM ANVANDS PA MARKNINGEN
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH

+ 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

+ Nepouzivat opakované

pomocw zéfeni

+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

+ Referenéné islo + Détum vyjroby RRRR-MM

+ Referensnummer +Tillverkningsdatum ARAA-MM
+ Katalogové &islo + Datum vyroby RRRR-MM

+Valmistaja « Al sterilof uudelleen

+ Kataokevaotrg * Mnv enavanootelp@veTe

+ Produsent: « Skal ikke resteriliseres.

* Producent + Nie sterylizowac ponownie
+ Productor +Anuse resteriliza

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

+ Al kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut + 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 férpackningen + 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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