
F I N N I S H

KÄYTTÖOHJEET • 
NEOFUSE NILKKAFUUSION 

LEVYTYSJÄRJESTELMÄ  
STERIILIT IMPLANTIT 
JALKAKIRURGIAAN • 
KERTAKÄYTTÖINEN

Lääkinnällisiä laitteita koskevan di-
rektiivin 93/42/ETY ja sen muutosten 
mukaisesti tätä tuotetta saavat käsitellä 
ja/tai istuttaa vain HYVIN PEREH-
DYTETYT ja PÄTEVÄT HENKILÖT, jot-
ka TUNTEVAT nämä KÄYTTÖOHJEET.

1. Lääkinnällisen laitteen 
kuvaus
Nilkkafuusion levyja ruuvijärjestelmä.
NEOFUSE-nilkkafuusiolevyt on kiin-
nitettävä seuraavasti:
 - Talar-kiinnitys kiinteän kulman 
lukitusjärjestelmällä (ruuvi ja korkki), 
jonka halkaisija on 3,5 mm
 - Takajänteen kiinnitys kiinteän kulman 
lukitusjärjestelmällä (ruuvi ja korkki), 
jonka halkaisija on 4,5 mm
 - Halkaisijaltaan 4,5 mm 
transfokaalinen ruuvi.

Nämä lääketieteelliset laitteet on 
valmistettu titaaniseoksesta Ti-6Al-4V 
standardien ASTM F136 ja ISO5832-3 
mukaisesti. 
Nämä lääkinnälliset laitteet myydään 
steriileinä.
Säteilyttämällä steriloidut elementit 
on altistettu vähintään 25 kGy:n gam-
masäteilylle.
Nämä laitteet eivät sisällä ftalaatteja, 
ellei merkinnöissä ole toisin ilmoitettu.

2. Käyttöaiheet
NEOFUSE-nilkkafuusion levyjärjest-
elmä on tarkoitettu nilkan luudutuk-
seen ja murtumien anterioriseen kiin-
nitykseen, mukaan lukien distaalinen 
sääriluu, telaluu ja kantaluu.
Puristusruuvin lisääminen tibiotalaaris-
en nivelen läpi (esimerkiksi IBS™ 6,5 
mm ruuvi) on tarpeen takasaranan 
sulkemisen varmistamiseksi ja luudu-
tuksen vakauden vahvistamiseksi.

3. Vasta-aiheet
Implanttia ei saa käyttää potilaalle, jol-
la on tällä hetkellä tai jolla on aiemmin 
ollut:
 - Akuutit tai krooniset, systeemiset 
tulehdukset,
 - Aktiivisia infektioita,
 - Herkkyys/allergia 
implanttimateriaaleja kohtaan (ks. 
kohta 1). 
 - Luumuutoksia, jotka voivat vaarantaa 
implantin kiinnittymisen jäykkyyden 
(esimerkkeinä: osteoporoosi, akuutti 
kystinen muutos, akuutti osteopenia, 
luukasvain jne.)

4. Varoitukset ja 
varotoimet
Lääkärin on määritettävä, sopiiko 
implantti potilaille, joilla on jokin 
seuraavista tiloista:
 - Huono fyysinen yleiskunto
 - Steroidijohdannaisten käyttö, 
kemoterapia... jne.
 - Huumeja/tai alkoholiriippuvuus 
ja/tai riippuvuus tupakasta ja/tai 
väärinkäyttö
 - Liikalihavuus
 - Heikentynyt haavojen 
parantumiskyky
 - Verisuonistohäiriöt
 - Potilas, joka ei halua tai pysty 
noudattamaan leikkauksen jälkeisiä 
ohjeita

5. Komplikaatiot
Komplikaatioita voivat olla muun muas-
sa seuraavat:
 - Implantin läsnäolon aiheuttama 
kipu, epämukavuus tai epänormaalit 
tuntemukset
 - Taipuminen, löystyminen ja/tai 
rikkoutuminen
 - Implantin asennon siirtyminen
 - Luukato, joka johtuu 
kuormituskadosta
 - Toistuva epämuodostuma, 
korjauksen menetys
 - Viivästynyt liitos tai valenivel
 - Kudosärsytys (jänne, hermo, 
pehmytkudos)
 - Viereisen nivelen nivelrikko
 - Infektiot, hematooma, allergia, 
tromboosi

6. Implantin käyttö
Kirurgisten tekniikoiden tuntemus, im-
planttien oikea pienentäminen, valinta 
ja sijoittaminen sekä leikkauksen jälkei-
nen potilaan hoito ovat onnistuneen 
lopputuloksen kannalta olennaisia 
näkökohtia. Potilaan valintaperusteet 
ovat kirurgin vastuulla.
Jokaisen kirurgin on arvioitava toimen-
piteen ja toimenpiteen aikana käytet-
tyjen instrumenttien asianmukaisuus 
oman koulutuksensa ja kokemuksensa 
perusteella.
6.1. Toimenpidettä ennen
 - Lue huolellisesti Kirurginen tekniikka.
 - Vain In2Bonesin suunnittelemia ja 
valmistamia instrumentteja tulisi 
käyttää yhdessä implanttien kanssa.
 - Valmistele kaikki kirurgiseen 
toimenpiteeseen tarvittavat implantit 
ja instrumentit. Älä yritä kirurgista 
toimenpidettä ei-toiminnallisella, 
rikkoutuneella, epäilyttävällä tai 

vaurioituneella instrumentilla.
 - Steriiliys on taattu niin kauan kuin 
pakkaus ei ole vaurioitunut ja 
ennen steriiliyden voimassaoloajan 
päättymistä.
 - Implanttien koko ja lukumäärä on 
arvioitava leikkausta edeltävien 
röntgenkuvien perusteella.
 - Mittausten jälkeen jokaista sopivan 
kokoista implanttia on oltava 
useampia kappaleita, jotta leikkausta 
varten on riittävästi inventaariota.
 - Jokaisesta koosta tulee olla 
saatavilla lisäimplantti, jolla korvataan 
implantit, jotka voivat vahingossa 
kontaminoitua leikkauksen aikana.
 - Ennen ensimmäistä leikkausta 
kirurgin ja avustajien tulee käsitellä 
instrumentteja tutustuakseen 
materiaaliin.
 - Vakavien epämuodostumien tai 
luuvaurioiden tapauksessa voi olla 
tarpeen rekonstruoida allograftilla tai 
suoliluun harjan autograftilla tai muilta 
anatomisilta alueilta.
 - Sivuttaista haittaa aiheuttavan 
pohjeluun liiallinen pituus voi tehdä 
lyhentämisen tarpeelliseksi. Tämä 
voidaan tehdä helposti samalla 
anteriorisella lähestymistavalla.

6.2. Toimenpiteen aikana
 - Leikkauksen tulee suorittaa 
kirurgi, jolla on riittävä osaaminen 
ortopediassa ja Kirurgisessa 
tekniikassa kuvattujen eri vaiheiden 
suhteen.
 - Implantteja tulee käsitellä varoen 
naarmuuntumisen välttämiseksi 
(alkavan murtumisen vaara).
 - Implanttia ei saa missään 
tapauksessa muuttaa.
 - Vaihtoehtoisten kiinnitysmenetelmien 
tulisi olla käytettävissä 
intraoperatiivisesti.
 - Instrumenttisarjan avaaminen on 
tehtävä aseptisten olojen mukaisesti.
 - Tarkista pakkauksen ja merkintöjen 
eheys ennen käyttöä.
 - Älä käytä implantteja, joiden 
pakkaus on avattu tai vaurioitunut 
leikkaussalin ulkopuolella. 
Sisäpakkausta on käsiteltävä 
steriileissä olosuhteissa (henkilöt/
instrumentit).
 - Älä taivuta levyä. 
 - NEOFUSE-nilkkafuusiolevyt on 
kiinnitettävä seuraavasti:
 · Talar-kiinnitys kiinteän kulman 
lukitusjärjestelmällä (ruuvi ja korkki), 
jonka halkaisija on 3,5 mm
 · Takajänteen kiinnitys kiinteän 
kulman lukitusjärjestelmällä (ruuvi 
ja korkki), jonka halkaisija on 4,5 mm
 · Halkaisijaltaan 4,5 mm 
transfokaalinen ruuvi.

Muita kiinnitysruuveja ei saa käyttää.
6.3. Toimenpiteen jälkeen
 - Potilaalle on kerrottava, että toinen 
pienempi toimenpide implanttien 
poistamiseksi voi olla tarpeen.
 - Röntgenkuvia on otettava 
säännöllisesti leikkauksen jälkeisen 
edistymisen tarkistamiseksi ja 
komplikaatioiden estämiseksi.
 - Potilaalle tulee antaa 
yksityiskohtaiset ohjeet laitteen 
käytöstä ja rajoituksista. Jos 
osittaista kuormitusta suositellaan 
tai vaaditaan ennen luuliitoksen 
kokonaan luutumista, potilasta on 
varoitettava siitä, että komponenttien 
taipuminen, löystyminen tai 
rikkoutuminen ovat komplikaatioita, 
joita voi esiintyä liiallisen tai liian 
varhaisen painolla kuormittamisen tai 
liiallisen lihastoiminnan seurauksena. 
Leikkauksen jälkeinen hoito ja 
fysioterapia tulee suunnitella siten, 
että siinä estetään leikatun raajan 
kuormitus, kunnes raaja on selkeästi 
stabiili.
 - Potilasta on kehotettava 
ilmoittamaan kirurgilleen kaikista 
epätavallisista muutoksista leikatussa 
raajassa. Jos todisteet viittaavat 
implantin löystymiseen (erityisesti 
kipu ja asteittaiset muutokset 
röntgenkuvissa), suositellaan 
tehostettua tarkastusaikataulua ja 
potilasta voi olla syytä ohjeistaa 
uusilla varoituksilla ja neuvoilla 
aktiivisuuden rajoittamisen suhteen.
 - Potilasta on kehotettava 
hakeutumaan nopeasti 
lääkärinhoitoon mahdollisten 
infektioiden varalta, olipa kyseessä 
sitten leikatusta raajasta tai muusta 
kehonosasta.

6.4. Uudelleenkäyttö / 
uudelleensterilointi
Kertakäyttöisiksi tarkoitettuja tuotteita 
ei saa käyttää uudelleen (katso sym-
bolit). Uudelleenkäyttö voi vaarantaa 
laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai 
johtaa laitteen vikaantumiseen, mikä 
voi johtaa potilasvahinkoon, sairauteen 
tai kuolemaan. Lisäksi kertakäyttölait-
teen uudelleenkäyttö voi aiheuttaa 
kontaminaatioriskin potilaalta toiselle 
potilaalle tai käyttäjälle. Implanttia, joka 
on joutunut kosketuksiin veren, kudok-
sen ja/tai eritteen/materian kanssa, 
ei saa koskaan käyttää uudelleen. Se 
on käsiteltävä sairaalan protokollan 
mukaisesti. Vaikka ne saattavat näyttää 
vahingoittumattomilta, implanteissa voi 
olla vikoja ja sisäisiä rasitusjälkiä, jotka 
voivat aiheuttaa materiaalin väsymisen.
Yhtiö kieltäytyy kaikesta vastuusta 
tällaisen uudelleenkäytön yhteydessä.
Steriileinä myytyjen laitteiden uudel-
leensterilointi on kielletty.

7. Implantin poistaminen 
paranemisen jälkeen
Erityisesti nuorilla aktiivisilla potilailla 
implantit voivat löystyä, murtua, siirtyä, 
lisätä infektioriskiä, aiheuttaa kipua tai 
luun kuormituskatoa jopa normaalin 
paranemisen jälkeen. Kirurgin tulee 
ottaa huomioon riskit ja hyödyt päät-
täessään poistetaanko implantti vai 
ei. Implantin poistoa tulee seurata 
huolellinen leikkauksen jälkeinen hoito 
uudelleenmurtumien välttämiseksi. 
Jos potilas on vanhempi ja hänellä on 
alhainen aktiivisuustaso, kirurgi voi 
päättää olla poistamatta implanttia, 
jotta toisen leikkauksen potentiaaliset 
riskit pystytään välttämään.

8. Säilytys
Säilytä kuivassa paikassa.

9.  MAGNEETTIKUVAUS/
SKANNAUS 
Potilasta tulee pyytää mainitsemaan 
järjestelmällisesti, että hänen jalkaansa 
on istutettu kirurginen implantti.
NEOVIEW-nilkkafuusion levyjärjest-
elmän turvallisuutta ja yhteensopiv-
uutta magneettikuvausympäristössä ei 
ole arvioitu. Sitä ei ole testattu kuume-
nemisen, siirtymisen tai kuvavirheiden 
varalta magneettikuvausympäristössä. 
NEOFUSE-nilkkafuusion levyjärjest-
elmän turvallisuus magneettikuvausy-
mpäristössä on tuntematon. Potilaan 
skannaus, jolla on tämä laite, voi johtaa 
potilasvahinkoon.

10. Tietoa tuotteista / 
Vastuu
In2Bones on noudattanut kohtuullisia 
varotoimia materiaalien valinnassa 
ja näiden tuotteiden valmistuksessa. 
In2Bones sulkee kuitenkin pois kaikki 
oikeudelliset takuut, olivatpa ne ni-
menomaisia tai implisiittisiä, mukaan 
lukien, mutta ei rajoittuen, epäsuorat 
takuut markkinoitavasta laadusta tai 
soveltuvuudesta tiettyyn käyttöön. 
In2Bones ei ole missään olosuhteis-
sa vastuussa mistään menetyksistä, 
vahingoista tai niihin liittyvistä kustan-
nuksista tai tapahtumista, jotka liittyvät 
suoraan tai epäsuorasti tämän tuotteen 
käyttöön.
In2Bones ei ota eikä valtuuta mitään 
kolmatta osapuolta ottamaan pu-
olestaan mitään muita näihin tuotteisiin 
liittyviä vastuita. In2Bonesin tarko-
ituksena on, että tätä laitetta saavat 
käyttää vain lääkärit, jotka ovat saa-
neet asianmukaisen koulutuksen sen 
käyttöä varten ortopedisen kirurgian 
tekniikoista.
TIETOA
Jos tarvitset tietoja tuotteista tai niiden 
käytöstä, ota yhteyttä edustajaasi tai 
jälleenmyyjääsi tai suoraan valmista-
jaan.
Viimeisin tarkistus: 10/2022
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ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ • NEOFUSE 
ΣΥΣΤΗΜΑ ΠΛΑΚΩΝ 

ΣΥΝΤΗΞΗΣ ΑΣΤΡΑΓΑΛΟΥ 
ΣΤΕΙΡΑ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΑ ΓΙΑ 
ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗ ΤΟΥ ΠΟΔΟΣ • 

ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ
Σύμφωνα με την οδηγία 93/42/
ΕΟΚ περί των ιατροτεχνολογικών 
προϊόντων και τις τροποποιήσεις 
της, το προϊόν αυτή πρέπει να 
χρησιμοποιείται και/ή να εμφυτεύεται 
από ΠΡΟΣΩΠΑ ΜΕ ΚΑΤΑΛΛΗΛΗ 
ΚΑΤΑΡΤΙΣΗ ΚΑΙ ΠΡΟΣΟΝΤΑ, ΠΟΥ 
ΕΧΟΥΝ ΛΑΒΕΙ ΓΝΩΣΗ αυτών των 
ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ.

1. Περιγραφή του 
ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος
Σύστημα πλακών και βιδών για 
σύντηξη αστραγάλου
Οι πλάκες Σύντηξης Αστραγάλου 
NEOFUSE πρέπει να στερεώνονται 
συνδυαζόμενες με τα ακόλουθα:
 - Πτερνιαία καθήλωση με την χρήση 
συστήματος κλειδώματος σταθερής 
γωνίας (βίδα και πώμα) διαμέτρου 
3.5 mm
 - Κνημιαία καθήλωση με την χρήση 
συστήματος κλειδώματος σταθερής 
γωνίας (βίδα και πώμα) διαμέτρου 
4.5 mm
 - Διαμπερή βίδα διαμέτρου 4.5 mm.

Αυτά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
είναι κατασκευασμένα από κράμα 
τιτανίου Ti-6Al-4V σύμφωνα με τα 
πρότυπα ASTM F136 και ISO5832-3. 
Αυτά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα 
πωλούνται στείρα.
Τα στοιχεία που αποστειρώνονται με 
την χρήση ακτινοβολίας έχουν εκτεθεί 
σε ακτινοβολία γάμμα τουλάχιστον 
25kGy.
Οι διατάξεις αυτές δεν περιέχουν 
φθαλικές ενώσεις, εκτός αν αυτό 
αναφέρεται στην ετικέτα.

2. Ενδείξεις
Το σύστημα πλακών Σύντηξης 
Αστραγάλου NEOFUSE ενδείκνυται για 
την πρόσθια καθήλωση αρθρόδεσης 
και καταγμάτων του αστραγάλου, 
περιλαμβανομένων του περιφερικού 
κνημιαίου, του αστραγάλου και της 
πτέρνας.
Η προσθήκη βίδας συμπίεσης δια 
μέσου της κνημαστραγαλικής 
άρθρωσης (για παράδειγμα, βίδα 
IBS™ 6.5 mm) είναι απαραίτητη ούτως 
ώστε να διασφαλιστεί το κλείσιμο της 
οπίσθιας άρθρωσης και να ενισχυθεί η 

σταθερότητα της αρθρόδεσης.

3. Αντενδείξεις
Το εμφύτευμα δεν πρέπει να 
χρησιμοποιείται σε ασθενείς που 
παρουσιάζουν ή έχουν ιστορικό:
 - συστηματικών, οξέων ή χρόνιων 
φλεγμονών,
 - Ενεργές μολύνσεις,
 - ευαισθησιών/αλλεργιών στα υλικά 
του εμφυτεύματος (βλ. παράγραφο 
1). 
 - Παθολογίες των οστών που 
ενδέχεται να θέσουν σε κίνδυνο την 
ακαμψία της καθήλωσης μέσω του 
εμφυτεύματος (για παράδειγμα: 
οστεοπόρωση, οξείες κυστικές 
παθήσεις, οξεία οστεοπενία, όγκο 
οστών, κλπ…)

4. Προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις
 - Ο Ιατρός πρέπει να καθορίσει εάν 
το εμφύτευμα είναι κατάλληλο για 
ασθενείς που παρουσιάζουν μια από 
τις παρακάτω παθήσεις:
 - Δεν είναι σε καλή γενική φυσική 
κατάσταση
 - Χρησιμοποιούν παράγωγα 
στεροειδών, υποβάλλονται σε 
χημειοθεραπεία, …, κλπ.
 - Εξάρτηση ή/και κατάχρηση από 
ψυχοτρόπες ουσίες ή/και οινόπνευμα 
ή/και καπνό
 - Παχυσαρκία
 - Διαταραχές της επούλωσης πληγών
 - Αγγειακή διαταραχή
 - Ασθενείς που δεν επιθυμούν ή δεν 
είναι σε θέση να συμμορφωθούν με 
τις μετεγχειρητικές οδηγίες

5. Επιπλοκές
Οι επιπλοκές μπορούν ενδεικτικά να 
περιλαμβάνουν:
 - Πόνο, ενόχληση ή μη φυσιολογικές 
αισθήσεις λόγω της παρουσίας του 
εμφυτεύματος
 - Κάμψη, χαλάρωση ή/και θραύση
 - Μετατόπιση του εμφυτεύματος
 - Απώλεια οστού λόγω της 
αποφόρτισης (stress shielding)
 - Επάνοδο της δυσμορφίας, απώλεια 
της διόρθωσης
 - Καθυστερημένη πώρωση ή 
ψευδάρθρωση
 - Ερεθισμό ιστών (τένοντα, νεύρου, 
μαλακών μορίων),
 - Οστεοαρθρίτιδα προσκείμενης 
άρθρωσης
 - Μολύνσεις, αιμάτωμα, αλλεργία, 
θρόμβωση

6. Χρήση του 
εμφυτεύματος
Η γνώση των χειρουργικών τεχνικών, 
η ορθή ανάταξη, η ορθή επιλογή 
και τοποθέτηση των εμφυτευμάτων 
και η κατάλληλη μετεγχειρητική 
διαχείριση του ασθενούς αποτελούν 
ζωτικά στοιχεία επιτυχούς έκβασης. 
Τα κριτήρια επιλογής των ασθενών 
αποτελούν ευθύνη του χειρουργού.
Κάθε χειρουργός οφείλει να αξιολογεί 
την καταλληλότητα της διαδικασίας 
και των εργαλείων που χρησιμοποιεί 
κατά την διαδικασία, βάσει της δικής 
του(της) κατάρτισης και εμπειρίας.
6.1. Προεγχειρητικά
 - Μελετάτε προσεκτικά την 
Χειρουργική Τεχνική.
 - Μόνον τα εργαλεία που έχουν 
σχεδιαστεί και κατασκευαστεί 
από την In2Bones πρέπει να 
χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με 
τα εμφυτεύματα.
 - Ετοιμάζετε όλα τα εμφυτεύματα και 
τα εργαλεία που είναι απαραίτητα 
για την χειρουργική επέμβαση. Μην 
επιχειρείτε να πραγματοποιήσετε 
χειρουργική επέμβαση με ένα μη 
λειτουργικό, φθαρμένο, ύποπτο ή 
κατεστραμμένο εργαλείο.
 - Η στειρότητα είναι εγγυημένη 
εφόσον η συσκευασία δεν έχει 
υποστεί φθορές και δεν έχει 
παρέλθει η ημερομηνία ισχύος της 
στειρότητας.
 - Το μέγεθος και το πλήθος 
των εμφυτευμάτων πρέπει 
να αξιολογείται βάσει των 
προεγχειρητικών ακτινογραφιών.
 - Μετά τις μετρήσεις, ένας αριθμός 
εμφυτευμάτων κάθε κατάλληλου 
μεγέθους πρέπει να είναι διαθέσιμος 
ούτως ώστε να υπάρχει επαρκές 
απόθεμα για την χειρουργική 
επέμβαση.
 - Ένα επιπλέον εμφύτευμα από κάθε 
μέγεθος πρέπει να είναι διαθέσιμο 
για να αντικαταστήσει οποιοδήποτε 
εμφύτευμα πιθανά μολυνθεί κατά 
λάθος κατά την διάρκεια της 
επέμβασης.
 - Πριν από την πρώτη χειρουργική 
επέμβαση, ο χειρουργός και οι 
βοηθοί του πρέπει να χειρίζονται 
τα εργαλεία ούτως ώστε να 
εξοικειωθούν με το υλικό.
 - Σε περίπτωση σοβαρής 
παραμόρφωσης ή ελαττωμάτων 
των οστών, η αποκατάσταση με 
αλλομόσχευμα ή αυτομόσχευμα 
από την λαγόνια ακρολοφία ή άλλες 
ανατομικές περιοχές μπορεί να είναι 
απαραίτητη.
 - Το υπερβάλλον μήκος της περόνης 
που προκαλεί πλευρική πρόσκρουση 
μπορεί να καταστήσει απαραίτητη 
την βράχυνση. Αυτό μπορεί εύκολα 
να πραγματοποιηθεί μέσω της ίδιας 
πρόσθιας προσέγγισης. 

6.2. Διεγχειρητικά
 - Η χειρουργική επέμβαση πρέπει να 
πραγματοποιείται από χειρουργό 
που διαθέτει την κατάλληλη εμπειρία 
στον τομέα της ορθοπεδικής και σε 
αυτόν των διαφόρων σταδίων που 
περιγράφονται στην Χειρουργική 
Τεχνική.
 - Χειρίζεστε τα εμφυτεύματα 
προσεκτικά, για να αποφύγετε 
κάθε χάραγμα (κίνδυνος αρχόμενης 
θραύσης).
 - Το εμφύτευμα δεν πρέπει σε καμία 
περίπτωση να υποστεί τροποποίηση.
 - Εναλλακτικές μέθοδοι στερέωσης 
πρέπει να είναι διαθέσιμες 
διεγχειρητικά.
 - Το άνοιγμα του σετ εργαλείων 
πρέπει να πραγματοποιείται σε 
άσηπτες συνθήκες.
 - Ελέγχετε την ακεραιότητα της 
συσκευασίας και της σήμανσης πριν 
από την χρήση.
 - Μην χρησιμοποιείτε εμφύτευμα 
του οποίου η συσκευασία έχει 
ανοιχτεί ή υποστεί ζημία εκτός του 
χειρουργείου. Χειρίζεστε σε άσηπτες 
συνθήκες (πρόσωπα/εργαλεία) την 
εσωτερική συσκευασία.
 - Μην κάμπτετε καμία πλάκα. 
 - Οι πλάκες Σύντηξης Αστραγάλου 
NEOFUSE πρέπει να 
σταθεροποιούνται συνδυαζόμενες 
με τα ακόλουθα:
 · Πτερνιαία καθήλωση με την 
χρήση συστήματος κλειδώματος 
σταθερής γωνίας (βίδα και πώμα) 
διαμέτρου 3.5 mm
 · Κνημιαία καθήλωση με την 
χρήση συστήματος κλειδώματος 
σταθερής γωνίας (βίδα και πώμα) 
διαμέτρου 4.5 mm
 · Διαμπερή βίδα διαμέτρου 4.5 mm.

Καμία άλλη βίδα στερέωσης δεν 
πρέπει να χρησιμοποιείται.
6.3. Μετεγχειρητικά
 - Ο ασθενής πρέπει να ενημερώνεται 
ότι μια δεύτερη, πιο ελάσσων 
διαδικασία ενδέχεται να είναι 
απαραίτητη για την αφαίρεση των 
εμφυτευμάτων.
 - Πρέπει να πραγματοποιούνται 
ανά διαστήματα ορισμένες 
ακτινογραφίες για να ελέγχεται 
η μετεγχειρητική πρόοδος και να 
προληφθεί οιαδήποτε επιπλοκή.
 - Πρέπει να δίδονται στον ασθενή 
λεπτομερείς οδηγίες σχετικά με 
την χρήση και τα όρια της διάταξης. 
Εάν, πριν από την σταθερή πώρωση 
των οστών, συστήνεται ή απαιτείται 
μερική φόρτιση, ο ασθενής πρέπει 
να έχει ενημερωθεί ότι η κάμψη, 
η χαλάρωση ή η θραύση των 
στοιχείων αποτελούν επιπλοκές 
που ενδέχεται να συμβούν σε 
περίπτωση υπερβολικής ή πρόωρης 
φόρτισης ή υπερβολικής μυϊκής 
δραστηριότητας. Η μετεγχειρητική 
φροντίδα και η φυσιοθεραπεία 
πρέπει να είναι δομημένες ούτως 
ώστε να προλαμβάνεται η φόρτιση 
του χειρουργημένου άκρου έως ότου 
η σταθερότητα να είναι προφανής.
 - Ο ασθενής πρέπει να ενθαρρύνεται 
να αναφέρει στον/στην χειρουργό 
του οποιαδήποτε ασυνήθιστη αλλαγή 
παρατηρήσει στο χειρουργημένο 
άκρο. Εάν τα στοιχεία υποδεικνύουν 
χαλάρωση του εμφυτεύματος 
(ιδιαίτερος πόνος και προοδευτικές 
αλλαγές στις ακτινογραφίες) 
συνιστάται η εφαρμογή ενός 
εντατικού προγράμματος ελέγχων 
ενώ είναι απαραίτητο να δοθούν νέα 
προειδοποίηση και οδηγίες προς 
τον ασθενή ως προς περαιτέρω 
περιορισμούς της δραστηριότητάς 
του.
 - Ο ασθενής πρέπει να ενθαρρύνεται 
ώστε να λάβει άμεση ιατρική 
φροντίδα για οιαδήποτε μόλυνση 
δύναται να παρουσιαστεί, είτε στο 
επίπεδο του χειρουργημένου μέλους 
είτε σε άλλο σημείο του σώματος.

6.4. Επαναχρησιμοποίηση / 
Επαναποστείρωση
Τα προϊόντα που έχουν σχεδιαστεί 
ως μιας χρήσης δεν πρέπει να 
επαναχρησιμοποιούνται (βλ. 
σύμβολα). Η επαναχρησιμοποίηση 
μπορεί να θέσει σε κίνδυνο την 
δομική ακεραιότητα της διάταξης ή/
και να οδηγήσει σε δυσλειτουργία 
της διάταξης που μπορεί να έχει ως 
αποτέλεσμα τον τραυματισμό, την 
ασθένεια ή τον θάνατο του ασθενούς. 
Περαιτέρω, η επαναχρησιμοποίηση 
διάταξης μιας χρήσης μπορεί να 
συνεπάγεται κινδύνους μόλυνσης του 
ενός ασθενούς από τον άλλον ή του 
χρήστη. Οποιοδήποτε εμφύτευμα 
έχει λερωθεί με αίμα, ιστό ή/και 
υγρά/υλικό δεν πρέπει ποτέ να 
επαναχρησιμοποιείται. Πρέπει να 
αντιμετωπίζεται σύμφωνα με το 
σχετικό πρωτόκολλο του νοσοκομείου. 
Ακόμη κι αν δεν φαίνονται να έχουν 
υποστεί ζημία, τα εμφυτεύματα 
ενδέχεται να παρουσιάζουν 
ελαττώματα και μορφές εσωτερικής 
καταπόνησης που μπορούν να 
οδηγήσουν σε κόπωση του υλικού.
Η εταιρεία δεν αναλαμβάνει καμία 
ευθύνη στην περίπτωση τέτοιας 
επαναχρησιμοποίησης.
Απαγορεύεται η επαναποστείρωση 
των διατάξεων που πωλούνται στείρες.

7. Αφαίρεση του 
εμφυτεύματος μετά την 
ίαση
Ειδικά σε νέους και δραστήριους 
ασθενείς, τα εμφυτεύματα μπορούν 
να παρουσιάσουν χαλάρωση, θραύση, 
μετατόπιση, αύξηση του κινδύνου 

μόλυνσης, να προκαλέσουν πόνο ή 
απώλεια οστού λόγω αποφόρτισης 
(stress shield) ακόμη και μετά από 
κανονική ίαση. Ο χειρουργός πρέπει να 
εξετάσει τους κινδύνους και τα οφέλη 
όταν καλείται να αποφασίσει περί της 
αφαίρεσης ή όχι του εμφυτεύματος. Η 
αφαίρεση του εμφυτεύματος πρέπει 
να ακολουθείται από προσεκτική 
μετεγχειρητική διαχείριση, για την 
αποφυγή νέων καταγμάτων. Αν ο 
ασθενής είναι μεγαλύτερης ηλικίας και 
έχει χαμηλό επίπεδο δραστηριότητας, 
ο χειρουργός μπορεί να επιλέξει να 
μην αφαιρέσει το εμφύτευμα ούτως 
ώστε να αποφευχθούν οι κίνδυνοι 
που συνδέονται με νέα χειρουργική 
επέμβαση.

8. Αποθήκευση
Αποθηκεύετε σε ξηρό μέρος.

9.  Απεικόνιση μαγνητικού 
συντονισμού (MRI)/ 
Τομογραφία (SCANNER) 
Πρέπει να ζητείται από τον ασθενή 
να αναφέρει συστηματικά ότι φέρει 
χειρουργικό εμφύτευμα στο πόδι.
Το Σύστημα Πλακών Σύντηξης 
Αστραγάλου NEOFUSE δεν έχει 
αξιολογηθεί ως προς την ασφάλεια και 
την συμβατότητά του σε περιβάλλον 
μαγνητικού συντονισμού (MR). Δεν 
έχει υποβληθεί σε δοκιμές σχετικά 
με την άνοδο της θερμοκρασίας, την 
μετατόπιση ή τις ψευδοεικόνες σε 
περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού 
(MR). Η ασφάλεια του εμφυτεύματος 
Συστήματος Πλακών Σύντηξης 
Αστραγάλου NEOFUSE σε περιβάλλον 
μαγνητικού συντονισμού (MR) είναι 
άγνωστη. Η σάρωση ασθενούς που 
φέρει την διάταξη αυτή μπορεί να έχει 
ως αποτέλεσμα τον τραυματισμό του.

10. Πληροφορίες σχετικά 
με τα προϊόντα / Ευθύνη
Η In2Bones έχει λάβει εύλογες 
προφυλάξεις κατά την επιλογή 
των υλικών και την κατασκευή των 
προϊόντων αυτών. Όμως, η In2Bones 
αποκλείει την παροχή οιασδήποτε 
νομικής εγγύησης, ρητής ή σιωπηρής, 
περιλαμβανομένης, χωρίς να 
περιορίζεται σε αυτήν, οιασδήποτε 
εγγύησης περί της αγοραίας 
ποιότητας ή της καταλληλότητας 
για συγκεκριμένη χρήση. Σε καμία 
περίπτωση η In2Bones δεν δύναται 
να θεωρηθεί υπεύθυνη για οιαδήποτε 
απώλεια, ζημία ή σχετικές δαπάνες 
ή συμβάντα, σε άμεση ή έμμεση 
σύνδεση με την χρήση του προϊόντος 
αυτού.
Η In2Bones δεν αναλαμβάνει και 
δεν εξουσιοδοτεί κανένα τρίτο 
μέρος να αναλάβει εκ μέρους της 
καμία άλλη ευθύνη σε σχέση με τα 
προϊόντα αυτά. Η παρούσα διάταξη 
έχει σχεδιαστεί από την In2Bones® 
για να χρησιμοποιείται μόνον από 
ιατρούς οι οποίοι έχουν λάβει την 
κατάλληλη κατάρτιση στις τεχνικές 
της ορθοπεδικής χειρουργικής.
ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ
Εάν χρειάζεστε οιαδήποτε 
πληροφορία σχετικά με τα προϊόντα 
ή τις χρήσεις τους, παρακαλείσθε να 
επικοινωνήσετε με τον αντιπρόσωπο ή 
τον διανομέα σας ή να επικοινωνήσετε 
άμεσα με τον κατασκευαστή.
Τελευταία αναθεώρηση: 10/2022

N O R S K

BRUKSINSTRUKSJONER • 
NEOFUSE ANKLE FUSION 

PLATERINGSSYSTEM 
STERILE IMPLANTATER FOR 
FOTKIRURGI • ENKELBRUK

I samsvar med direktivet 93/42/EEC 
vedrørende medisinsk utstyr og dets 
endringer, må dette produktet hånd-
teres og/eller implanteres av GODT 
TRENET og KVALIFISERT PERSON, 
som er klar over disse BRUKSIN-
STRUKSJONENE.

1. Beskrivelse av det 
medisinske utstyret
System av plater og skruer for ankel-
fusjon.
NEOFUSE Ankel Fusion platene må 
festes med tilhørende:
 - Talar fiksering ved hjelp av fast vinkel 
låsesystem (skrue og hette) på 3,5 
mm diameter
 - Tibial fiksering ved hjelp av 
låsesystem med fast vinkel (skrue og 
hette) på 4,5 mm diameter
 - Transfokal skrue med en diameter 
på 4,5 mm.

Disse medisinske enhetene er laget av 
titanlegering Ti-6Al-4V i samsvar med 
ASTM F136 og ISO5832-3 standarder. 
Dette medisinske utstyret selges sterilt.
Elementer som strålesteriliseres, har 
blitt eksponert for minimum 25kGy 
gammastråling.
Disse enhetene inneholder ikke ftalater 
med mindre dette er angitt på etiketten.

2. Indikasjoner
NEOFUSE Ankel Fusion-platesystem er 
indisert for fremre fiksering av ankelar-
trodeser og frakturer, inkludert distale 
tibia, talus og calcaneus.
Tilsetning av en kompresjonsskrue 
gjennom tibiotalarleddet (for eksempel 
IBS™ 6,5 mm skrue) er nødvendig for å 
sikre lukking av det bakre hengselet og 
forsterke stabiliteten til artrodese.

3. Kontraindikasjoner
Implantatet skal ikke brukes på en 

pasient som har, eller har tidligere his-
torikk med:
 - Akutte eller kroniske, systemiske 
betennelser,
 - Aktive infeksjoner,
 - Følsomhet/allergi mot 
implantatmaterialene (jfr. avsnitt 1). 
 - Beinpatologier som kan 
kompromittere stivheten til 
implantatfikseringen (for eksempel: 
osteoporose, akutt cystisk utvikling, 
akutt osteopeni, beinsvulst, etc...)

4. Advarsler og 
forsiktighetsregler
Legen må fastslå om implantatet er 
passende for pasienter som har en av 
følgende tilstander:
 - Har ikke god generell fysisk tilstand
 - Bruk av steroidderivater, 
kjemoterapi... etc.
 - Narkotikaog/eller alkoholog/eller 
røykeavhengighet og/eller -misbruk
 - Overvekt
 - Kompromittert sårheling
 - Vaskulær lidelse
 - En pasient som ikke vil eller ikke 
er i stand til å følge postoperative 
instruksjoner

5. Komplikasjoner
Komplikasjoner kan omfatte, men er 
ikke begrenset til:
 - Smerter, ubehag eller uvanlige 
fornemmelser på grunn av 
implantatet.
 - Bøyning, løsning og/eller brekkasje
 - Migrering av implantatposisjonen
 - Bentap som følge av 
belastningsreduksjon ved inaktivitet.
 - Gjentakelse av deformasjoner, 
korreksjonstap
 - Forsinket forening eller pseudartrose
 - Vevsirritasjon (sener, nerver, bløtvev)
 - Tilstøtende leddartrose
 - Infeksjoner, hematom, allergi, 
trombose

6. Bruk av implantatet
Kunnskap om kirurgiske teknikker, 
riktig reduksjon, valg og plassering av 
implantater og postoperativ pasientbe-
handling er viktige hensyn for et velly-
kket resultat. Kriteriene for pasientsel-
eksjon er kirurgens ansvar.
Hver kirurg må evaluere hvor passende 
prosedyren og instrumentene som 
brukes under prosedyren er, basert 
på hans eller hennes egen opplæring 
og erfaring.
6.1. Preoperativ
 - Les Kirurgisk Teknikk nøye.
 - Kun instrumentene som er 
designet og produsert av In2Bones 
skal brukes i kombinasjon med 
implantatene.
 - Klargjør alle nødvendige implantater 
og instrumenter for den kirurgiske 
prosedyren. Ikke forsøk en kirurgisk 
prosedyre med et ikke-funksjonelt, 
ødelagt, mistenkelig eller skadet 
instrument.
 - Steriliteten er garantert så lenge 
emballasjen ikke er skadet, og før 
utløpet av sterilitetsgyldigheten.
 - Størrelse og antall implantater bør 
vurderes ut fra de preoperative 
røntgenbildene.
 - Etter målingene skal et utvalg 
implantater fra hver adekvat størrelse 
gjøres tilgjengelig, slik at det finnes 
tilstrekkelig tilgang for operasjonen.
 - Et ekstra implantat fra hver størrelse 
bør være tilgjengelig for å erstatte 
et implantat som ved et uhell 
kontamineres under operasjonen.
 - Før den første operasjonen bør 
kirurgen og assistentene manipulere 
instrumentene for å gjøre seg kjent 
med materialet.
 - Ved alvorlig deformitet eller 
beindefekter kan rekonstruksjon 
med allograft eller autograft fra 
hoftekammen eller andre anatomiske 
områder være nødvendig.
 - Overdreven lengde på fibula som 
forårsaker lateral impingement kan 
gjøre forkorting nødvendig. Dette kan 
enkelt gjøres gjennom den samme 
fremre tilnærmingen.

6.2. Preoperativt
 - Operasjonen skal utføres av en kirurg 
med adekvat bakgrunn i ortopedi, og 
de ulike trinnene beskrevet i Kirurgisk 
teknikk skal tas hensyn til.
 - Implantater bør håndteres med 
forsiktighet for å unngå riper (fare for 
begynnende brudd).
 - Implantatet skal ikke modifiseres 
under noen omstendigheter.
 - Alternative fikseringsmetoder bør 
være tilgjengelige intraoperativt.
 - Åpning av instrumentsettet skal 
gjøres i henhold til den aseptiske 
tilstanden.
 - Kontroller integriteten til emballasje 
og merking før bruk.
 - Ikke bruk implantater der 
emballasjen har blitt åpnet eller 
skadet utenfor operasjonssalen. Den 
indre emballasjen skal håndteres 
under sterile forhold (personer/
instrumenter).
 - Ikke bruk platebøyning. 
 - NEOFUSE Ankel Fusion platene må 
festes med tilhørende:
 · Talar fiksering ved hjelp av fast 
vinkel låsesystem (skrue og hette) 
på 3,5 mm diameter
 · Tibial fiksering ved hjelp av 

låsesystem med fast vinkel (skrue 
og hette) på 4,5 mm diameter
 · 4,5 mm diameter transfokal skrue.

Ingen annen festeskrue skal brukes.
6.3. Postoperativt
 - Pasienten bør informeres om at en 
sekundær, mindre prosedyre for 
fjerning av implantatene kan være 
nødvendig.
 - Det bør tas røntgenbilder med jevne 
mellomrom for å kontrollere den 
postoperative fremdriften, samt for 
å forhindre eventuelle komplikasjoner.
 - Pasienten skal gis detaljerte 
instrukser om bruken av og 
begrensningene til utstyret. Hvis 
delvis vektbæring anbefales eller er 
nødvendig før fast bensammenvekst, 
må pasienten advares om at bøyning, 
løsning eller brudd på komponentene 
er komplikasjoner som kan oppstå 
som følge av overdreven eller 
tidlig vektbæring eller overdreven 
muskelaktivitet. Postoperativ pleie 
og fysioterapi bør struktureres 
slik at belastning av den operative 
ekstremiteten forhindres inntil 
stabiliteten er tydelig.
 - Pasienten skal oppfordres til å 
rapportere uvanlige endringer 
i den opererte ekstremiteten til 
kirurgen sin. Hvis noe tyder på 
at implantatet løsner (spesifikke 
smerter og progressive endringer 
i røntgenbildene), anbefales det en 
intensivert kontrolltidsplan, og en ny 
advarsel og instrukser til pasienten 
kan være aktuelt om ytterligere 
aktivitetsbegrensninger.
 - Pasienten bør oppmuntres til å få 
øyeblikkelig legehjelp ved enhver 
infeksjon som kan oppstå, enten det 
er på operert lem eller andre steder 
i kroppen.

6.4. Gjenbruk / omsterilisering
Produkter som er tiltenkt engangs-
bruk, må ikke gjenbrukes (se sym-
boler). Gjenbruk kan skade utstyrets 
strukturelle integritet og/eller føre til 
utstyrssvikt, som i sin tur kan føre til 
pasientskade, -sykdom eller -død. 
Videre kan gjenbruk av engangsutstyr 
føre til en risiko for kontaminering fra en 
pasient til en annen, eller til brukeren. 
Ethvert implantat som har blitt tilsølt av 
blod, vev og/eller væske/materie, skal 
aldri gjenbrukes. Det må håndteres i 
henhold til sykehusets reglement. Selv 
om de kan virke uskadde, kan implan-
tatene ha defekter og indre stressmøn-
stre som kan forårsake materialtretthet.
Selskapet fraskriver seg ethvert ansvar 
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 løsne, fraktureres, migrere, 
øke risikoen for infeksjon, forårsake 
smerte eller belaste skjoldbein selv 
etter normal tilheling. Kirurgen bør vur-
dere risikoene og fordelene når det skal 
fastslås om et implantat skal fjernes 
eller ikke. Fjerning av implantat bør 
følges av nøye postoperativ behandling 
for å unngå refrakturer. Hvis pasienten 
er eldre og har et lavt aktivitetsnivå, kan 
kirurgen velge å ikke fjerne implantatet 
for å eliminere risikoen for sekundær 
kirurgi.

8. Oppbevaring
Lagres på et tørt sted.

9.  MRI/SCANNER 
Pasienten bør bes om systematisk å 
nevne at de har et kirfurgisk implantat 
i foten.
NEOFUSE Ankel Fusion Plating System 
har ikke blitt evaluert for sikkerhet og 
kompatibilitet i MR-miljøet. Det er ikke 
blitt testet for oppvarming, migrering 
eller bildeartefakter i MR-miljøet. Sik-
kerheten til NEOFUSE Ankel Fusion 
Plating System i MR-miljøet er ukjent. 
Skanning av en pasient som har dette 
utstyret, kan forårsake pasientskade.

10. 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, en-
hver implisitt garanti for salgbar kvalitet 
eller egnethet for et spesifikt bruks-
formål. In2Bones kan ikke under noen 
omstendigheter holdes ansvarlig for 
tap, skade eller relaterte kostnader eller 
hendelser, direkte eller indirekte knyttet 
til bruken av dette produktet.
In2Bones påtar seg ikke, og autoris-
erer ingen tredjepart til å påta seg på 
sine vegne, noe annet ansvar knyttet 
til disse produktene. Hensikten med 
In2Bones er at denne enheten uteluk-
kende skal brukes av leger som har 
fått passende opplæring i teknikker 
for ortopedisk kirurgi for den spesifikke 
bruken.
INFORMASJON
Dersom det er nødvendig med infor-
masjon om produktene eller bruken av 
dem, ta kontakt med representanten 
eller distributøren din, eller ta direkte 
kontakt med produsenten.
Siste revisjon N.* 10/2022

P O L S K I

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA 
• SYSTEM PŁYTKOWY 

NEOFUSE ANKLE FUSION
STERYLNE IMPLANTY 

DO CHIRURGII STOPY • 
JEDNORAZOWEGO UŻYTKU

Zgodnie z dyrektywą 93/42/EWG do-
tyczącą wyrobów medycznych i jej po-
prawkami, niniejszy wyrób medyczny 
mogą obsługiwać i/lub wszczepiać 
OSOBY, KTÓRE PRZESZŁY ODPOW-
IEDNIE SZKOLENIE i OSOBY WYK-
WALIFIKOWANE, ZNAJĄCE niniejszą 
INSTRUKCJĘ UŻYTKOWANIA.

1. Opis wyrobu 
medycznego
System płytek i śrub do artrodezy st-
awu skokowego.
Płytki NEOFUSE Ankle Fusion wy-
magają mocowania za pomocą:
 - Mocowania skokowego przy użyciu 
systemu blokowania o stałym kącie 
(śruba i nakrętka) o średnicy 3,5 mm
 - Mocowania piszczelowego przy 
użyciu systemu blokowania o stałym 
kącie (śruba i nakrętka) o średnicy 
4,5 mm
 - Śruby transfokalnej o średnicy 
4,5 mm.

Te wyroby medyczne są wykonane ze 
stopu tytanu Ti-6Al-4V zgodnie z nor-
mami ASTM F136 i ISO5832-3. 
Te wyroby medyczne są sprzedawane 
w stanie sterylnym.
Elementy sterylizowane promieniowan-
iem zostały poddane działaniu mini-
mum 25 kGy promieniowania gamma.
Te wyroby medyczne nie zawierają 
ftalanów, chyba że jest to zaznaczone 
na etykiecie.

2. Wskazania
System NEOFUSE Ankle Fusion jest 
wskazany do przedniego mocowania 
artrodez i złamań stawu skokowe-
go, w tym dystalnej części kości 
piszczelowej, kości skokowej i kości 
piętowej.
Konieczne jest dodanie śruby kom-
presyjnej przez staw piszczelowo-
skokowy (na przykład śruba IBS™ 6,5 
mm) w celu zamknięcia zawiasu tylne-
go i wzmocnienia stabilności artrodezy.

3. Przeciwwskazania
Implantu nie można stosować u 
pacjenta, u którego obecnie lub w 
przeszłości występowały:
 - ostre lub przewlekłe, 
ogólnoustrojowe stany zapalne,
 - aktywne infekcje,
 - wrażliwość/alergia na materiały, z 
których wykonany jest implant (patrz 
punkt 1). 
 - patologie kości, które mogą wpłynąć 
na sztywność mocowania implantu 
(przykłady to: osteoporoza, ostry 
rozwój torbieli, ostra osteopenia, guz 
kości itd.)

4. Ostrzeżenia i środki 
ostrożności
Lekarz musi ocenić, czy implant jest 
odpowiedni dla pacjentów, u których 
występuje jakikolwiek z poniższych 
stanów:
 - Brak dobrej ogólnej kondycji fizycznej
 - Stosowanie pochodnych sterydów, 
chemioterapia itd.
 - Uzależnienie od narkotyków i/lub 
alkoholu i/lub palenia papierosów i/
lub ich nadużywanie
 - Otyłość
 - Trudne gojenie się ran
 - Zaburzenia naczyniowe
 - Pacjent nie chce lub nie może 
stosować się do zaleceń 
pooperacyjnych

5. Powikłania
Powikłania mogą obejmować między 
innymi:
 - Ból, dyskomfort lub nietypowe 
podrażnienie związane z obecnością 
implantu
 - Wygięcie, obluzowanie i/lub złamanie
 - Migrację implantu
 - Ubytek kości spowodowany 
zjawiskiem ekranowania naprężeń
 - Nawrót deformacji, brak korekcji
 - Zrost opóźniony lub staw rzekomy
 - Podrażnienie tkanek (ścięgno, nerw, 
tkanka miękka)
 - Chorobę zwyrodnieniową stawów 
sąsiadujących
 - Zakażenia, krwiaki, alergię, 
zakrzepicę

6. Użycie implantu
Znajomość technik chirurgicznych, 
prawidłowa redukcja, wybór i um-
ieszczenie implantów oraz poopera-
cyjne postępowanie z pacjentem są 
czynnikami decydującymi o powodze-
niu leczenia. Za kryteria wyboru dla 
pacjenta odpowiedzialność ponosi 
chirurg.
Każdy chirurg musi ocenić stosowność 
procedury i instrumentów używanych 
podczas zabiegu na podstawie włas-
nego przeszkolenia i doświadczenia.
6.1. Postępowanie 
przedoperacyjne
 - Przeczytać uważnie Technikę 
chirurgiczną.
 - W połączeniu z implantami należy 
stosować wyłącznie instrumenty 

zaprojektowane i wyprodukowane 
przez In2Bones.
 - Przygotować wszystkie implanty i 
instrumenty niezbędne do zabiegu 
chirurgicznego. Nie próbować 
wykonywać zabiegu chirurgicznego 
z niedziałającym, złamanym, 
podejrzanym lub uszkodzonym 
instrumentem.
 - Sterylność jest gwarantowana, o ile 
opakowanie nie zostało uszkodzone 
i przed upływem okresu ważności 
sterylności.
 - Wielkość i liczbę implantów 
należy ocenić na podstawie 
przedoperacyjnych zdjęć 
rentgenowskich.
 - Po dokonaniu pomiarów, należy 
przygotować kilka implantów z 
każdego odpowiedniego rozmiaru, 
aby mieć wystarczający zapas na 
czas zabiegu.
 - Dodatkowy implant z każdego 
rozmiaru powinien być dostępny, 
aby zastąpić każdy implant, który 
może zostać przypadkowo skażony 
podczas trwania zabiegu.
 - Przed pierwszym zabiegiem, chirurg 
i asystenci powinni manipulować 
instrumentami, aby zapoznać się z 
materiałem.
 - W przypadku poważnych deformacji 
lub ubytków kości może być 
konieczna rekonstrukcja za pomocą 
przeszczepu allogenicznego lub 
autoprzeszczepu z grzebienia 
biodrowego lub innych regionów 
anatomicznych.
 - Nadmierna długość kości strzałkowej 
powodująca boczne uderzanie 
może spowodować konieczność jej 
skrócenia. Można to łatwo zrobić 
przez to samo podejście przednie.

6.2. Postępowanie 
okołooperacyjne
 - Operacja powinna być 
przeprowadzona przez chirurga z 
odpowiednim przygotowaniem w 
zakresie ortopedii i z uwzględnieniem 
poszczególnych kroków opisanych w 
Technice chirurgicznej.
 - Z implantami należy obchodzić się 
ostrożnie, aby uniknąć zarysowania 
(ryzyko początkowego złamania).
 - W żadnym wypadku nie wolno 
modyfikować implantu.
 - Alternatywne metody mocowania 
powinny być dostępne 
śródoperacyjnie.
 - Otwieranie zestawu instrumentów 
musi się odbywać w warunkach 
aseptycznych.
 - Przed użyciem należy sprawdzić 
integralność opakowania i 
oznakowania.
 - Nie używać żadnego implantu, 
którego opakowanie zostało 
otwarte lub uszkodzone poza 
salą operacyjną. Z opakowaniem 
wewnętrznym należy obchodzić się 
w warunkach sterylnych (osoby/
instrumenty).
 - Nie należy wyginać płytki. 
 - Płytki NEOFUSE Ankle Fusion 
wymagają mocowania za pomocą:
 · Mocowania skokowego przy użyciu 
systemu blokowania o stałym kącie 
(śruba i nakrętka) o średnicy 3,5 mm
 · Mocowania piszczelowego przy 
użyciu systemu blokowania o stałym 
kącie (śruba i nakrętka) o średnicy 
4,5 mm
 · Śruby transfokalnej o średnicy 
4,5 mm.

Nie należy używać żadnej innej śruby 
mocującej.
6.3. Postępowanie pooperacyjne
 - Należy poinformować pacjenta o 
tym, że może być konieczny drugi, 
mniejszy zabieg usunięcia implantów.
 - Należy okresowo wykonywać 
niektóre zdjęcia rentgenowskie, aby 
sprawdzić postęp pooperacyjny i 
zapobiec ewentualnym powikłaniom.
 - Pacjent powinien otrzymać 
szczegółowe instrukcje dotyczące 
użytkowania i ograniczeń 
dotyczących wyrobu medycznego. 
Jeśli zalecane lub wymagane jest 
częściowe odciążenie ciężaru 
ciała przed uzyskaniem mocnego 
zrostu kostnego, należy ostrzec 
pacjenta, że wygięcie, obluzowanie 
lub złamanie komponentów to 
powikłania, które mogą wystąpić w 
wyniku nadmiernego lub wczesnego 
obciążania ciała lub nadmiernej 
aktywności mięśniowej. Opieka 
pooperacyjna i fizykoterapia powinny 
być tak skonstruowane, aby 
zapobiegać obciążaniu operowanej 
kończyny do czasu uzyskania 
widocznej stabilności.
 - Należy zachęcać pacjenta do 
zgłaszania chirurgowi wszelkich 
nietypowych zmian w operowanej 
kończynie. Jeśli dowody wskazują 
na obluzowanie implantu 
(szczególny ból i postępujące 
zmiany w radiogramach), zaleca się 
zintensyfikowanie harmonogramu 
badań kontrolnych. Konieczne może 
być przekazanie pacjentowi nowych 
ostrzeżeń i instrukcji dotyczących 
dalszego ograniczenia aktywności.
 - Należy zachęcać pacjenta do 
uzyskania szybkiej pomocy 
medycznej w przypadku wystąpienia 
infekcji, zarówno na poziomie 
operowanej kończyny, jak i w innym 
miejscu ciała.

6.4. Ponowne użycie / 
Resterylizacja
Nie wolno ponownie używać wyrobów 
medycznych przeznaczonych do jed-

norazowego użytku (patrz symbole). 
Ponowne użycie może naruszyć in-
tegralność strukturalną wyrobu me-
dycznego i/lub doprowadzić do jego 
awarii, co może skutkować obraże-
niami, chorobą lub śmiercią pacjenta. 
Ponadto, ponowne użycie wyrobu me-
dycznego jednorazowego użytku może 
stwarzać ryzyko skażenia między 
pacjentami lub skażenia użytkownika. 
Nigdy nie należy ponownie używać im-
plantu, który został zabrudzony krwią, 
tkanką i/lub płynem/materią. Należy z 
nim postępować zgodnie z protokołem 
szpitalnym. Nawet jeśli implanty 
mogą wydawać się nieuszkodzone, 
mogą mieć wady i wewnętrzne wzory 
naprężeń, które mogą powodować 
zmęczenie materiału.
Firma zrzeka się wszelkiej odpowied-
zialności w przypadku takiego ponow-
nego użycia.
Resterylizacja wyrobów medycznych 
sprzedawanych jako sterylne jest za-
broniona.

7. Usunięcie implantu po 
wygojeniu
Szczególnie u młodych, aktywnych 
pacjentów, implanty mogą się oblu-
zować, złamać, migrować, zwiększać 
ryzyko infekcji, powodować ból lub 
naprężać kość nawet po normalnym 
wygojeniu. Chirurg powinien rozważyć 
ryzyko i korzyści przy podejmowa-
niu decyzji o usunięciu implantu. Po 
usunięciu implantu powinno nastąpić 
staranne postępowanie pooperacyjne, 
aby uniknąć ponownego złamania. 
W przypadku pacjentów starszych o 
mniejszej aktywności, chirurg może 
zdecydować się na nieusuwanie im-
plantu, aby wyeliminować ryzyko kole-
jnej operacji.

8. Przechowywanie
Przechowywać w suchym miejscu.

9.  REZONANS 
MAGNETYCZNY/SKANER 
Należy poprosić pacjenta o sys-
tematyczne informowanie o tym, że 
przeszedł zabieg wszczepienia chirur-
gicznego implantu w stopę.
System płytkowy NEOFUSE Ankle 
Fusion nie został oceniony pod kątem 
bezpieczeństwa i zgodności z środow-
iskiem rezonansu magnetycznego. 
Nie został poddany testom pod kątem 
nagrzewania, migracji i artefaktów 
obrazu w środowisku rezonansu mag-
netycznego. Bezpieczeństwo systemu 
płytkowego NEOFUSE Ankle Fusion w 
środowisku rezonansu magnetyczne-
go jest nieznane. Skanowanie pacjenta 
z wszczepionym implantem może do-
prowadzić do jego obrażeń.

10. Informacje o 
wyrobach medycznych / 
Odpowiedzialność
In2Bones podjął rozsądne środki os-
trożności przy doborze materiałów i w 
produkcji tych wyrobów medycznych. 
Jednak In2Bones wyklucza wszelkie 
gwarancje prawne, wyraźne lub doro-
zumiane, w tym, ale nie tylko, wszelkie 
dorozumiane gwarancje jakości rynk-
owej lub przydatności do określonego 
zastosowania. In2Bones w żadnym 
wypadku nie ponosi odpowiedzialnoś-
ci za jakiekolwiek straty, szkody lub 
związane z nimi koszty lub zdarzenia, 
bezpośrednio lub pośrednio związane 
z użytkowaniem tego wyrobu medy-
cznego.
In2Bones nie przyjmuje i nie upoważnia 
żadnych osób trzecich do przyjmowa-
nia w swoim imieniu jakiejkolwiek 
innej odpowiedzialności związanej z 
tymi wyrobami medycznymi. Intencją 
In2Bones jest to, aby ten wyrób me-
dyczny był używany wyłącznie przez 
lekarzy posiadających odpowiednie 
przeszkolenie z technik chirurgii or-
topedycznej w zakresie jego stoso-
wania.
INFORMACJA
W przypadku konieczności uzyskania 
jakichkolwiek informacji dotyczących 
wyrobów medycznych lub ich zasto-
sowań, prosimy o kontakt z przedst-
awicielem lub dystrybutorem lub bez-
pośrednio z producentem.
Ostatnia korekta: 10/2022

R O M Â N Ă

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 
• SISTEM DE PLĂCI PENTRU 

FUZIUNEA GLEZNEI
IMPLANTURI STERILE 

PENTRU CHIRURGIA LABEI 
PICIORULUI • DE UNICĂ 

FOLOSINȚĂ
În conformitate cu directiva 93/42/CEE 
privind dispozitivele medicale, acest 
produs trebuie să fie manipulat și/sau 
implantat de către PERSOANE IN-
STRUITE CORESPUNZĂTOR și CALIF-
ICATE, CARE AU LUAT CUNOȘTINȚĂ 
de aceste INSTRUCȚIUNI DE UTI-
LIZARE.

1. Descrierea 
dispozitivului medical
Este un sistem de plăci și șuruburi pen-
tru fuziunea gleznei.
Plăcile pentru fuziunea gleznei NE-
OFUSE trebuie să fie fixate cu ur-
mătoarele elemente asociate:
 - elementul de fixare talar utilizând 
sistemul fix de blocare a unghiului 
(șurub și dulie) cu diametrul de 

3,5 mm,
 - elementul de fixare tibial utilizând 
sistemul fix de blocare a unghiului 
(șurub și dulie) cu diametrul de 
4,5 mm,
 - șurubul transfocal cu diametrul de 
4,5 mm.

Aceste dispozitive medicale sunt fabri-
cate din aliaj de titan Ti-6Al-4V, în con-
formitate cu standardele ASTM F136 și 
ISO5832-3. 
Aceste dispozitive medicale sunt vân-
dute sterile.
Elementele sterilizare prin iradiere au 
fost expuse la minimum 25 kGy de ra-
diații gamma.
Aceste dispozitive nu conțin ftalați 
decât dacă există indicații în acest sens 
pe etichetă.

2. Indicații
Sistemul de plăci pentru fuziunea 
gleznei NEOFUSE este indicat pentru 
fixarea anterioară a artrodezei și frac-
turilor gleznei, incluzând tibia distală, 
talusul și calcaneul.
Este necesară adăugarea unui șurub 
de compresie prin articulația tibio-ta-
lară (de exemplu, a unui șurub IBS™ 
de 6,5 mm) pentru a asigura închiderea 
șarnierei posterioare și ranforsarea sta-
bilității artrodezei.

3. Contraindicații
Implantul nu trebuie să fie utilizat în ca-
zul unui pacient care, în prezent, suferă 
de sau are antecedente de:
 - inflamații sistemice acute sau 
cronice,
 - infecții active,
 - sensibilitate/alergii la materialele 
implantului (a se vedea paragraful 1), 
 - patologii osoase care pot 
compromite rigiditatea fixării 
implantului (exemple: osteoporoză, 
dezvoltări acute de chisturi, 
osteopenie acută, tumoare osoasă 
etc.),

4. Avertismente și 
precauții
Medicul trebuie să determine dacă 
implantul este corespunzător pentru 
pacienții care au oricare dintre ur-
mătoarele stări:
 - lipsă de condiție fizică generală bună,
 - utilizare de derivați de steroizi, 
chimioterapie etc.,
 - dependență și/sau abuz de droguri 
și/sau alcool și/sau tutun,
 - obezitate,
 - vindecare compromisă a plăgii,
 - tulburare vasculară,
 - un pacient care nu dorește sau nu 
poate să respecte instrucțiunile 
postoperatoare.

5. Complicații
Complicațiile pot include următoarele, 
dar nu se limitează la acestea:
 - durere, disconfort sau senzații 
anormale din cauza prezenței 
implantului,
 - îndoire, slăbire și/sau rupere,
 - deplasarea implantului din poziția sa,
 - pierderea de masă osoasă din 
cauza efectului de „stress shielding” 
(eliminarea presiunii asupra osului de 
către implant),
 - recurența deformării, pierderea 
corecției,
 - unificare întârziată sau 
pseudoartroză,
 - iritație tisulară (tendon, nerv, țesut 
moale),
 - osteoartrită a articulației adiacente,
 - infecții, hematom, alergie, tromboză.

6. Utilizarea implantului
Cunoașterea tehnicilor chirurgicale, 
reducerea, selectarea și plasarea 
corespunzătoare a implanturilor, pre-
cum și tratarea postoperatoare a pa-
cientului sunt considerente esențiale 
pentru un rezultat reușit. Criteriile de 
selecție pentru pacienți intră sub inci-
dența responsabilității chirurgului.
Fiecare chirurg trebuie să evalueze 
potrivirea procedurii și instrumentelor 
utilizate în cadrul procedurii, pe baza 
propriei instruiri și propriei experiențe.
6.1. Preoperator
 - Citiți cu atenție tehnica chirurgicală.
 - Doar instrumentele proiectate și 
fabricate de In2Bones trebuie să fie 
utilizate în combinație cu implanturile.
 - Pregătiți toate implanturile și 
instrumentele necesare pentru 
procedura chirurgicală. Nu încercați 
să realizați o procedură chirurgicală 
cu un instrument nefuncțional, rupt, 
îndoielnic sau deteriorat.
 - Sterilitatea este garantată atâta timp 
cât ambalajul nu a fost deteriorat și 
înainte de termenul de valabilitate a 
sterilității.
 - Dimensiunea și numărul implanturilor 
trebuie să fie evaluate pe baza 
radiografiei preoperatoare.
 - După măsurare, trebuie puse la 
dispoziție câteva implanturi din 
fiecare dimensiune adecvată, pentru 
a avea inventarul necesar pentru 
intervenția chirurgicală.
 - Trebuie pus la dispoziție un implant 
adițional din fiecare dimensiune 
pentru a înlocui orice implant care 
poate fi contaminat accidental în 
timpul intervenției chirurgicale.
 - Înainte de prima intervenție 
chirurgicală, chirurgul și asistenții 
trebuie să manipuleze instrumentele 



pentru a se familiariza cu materialul.
 - În caz de diformitate severă sau 
defecte osoase, poate fi necesară 
reconstrucția cu alotransplant sau 
autotransplant de la creasta iliacă 
sau alte regiuni.
 - Lungimea excesivă a fibulei care 
cauzează impingement lateral poate 
duce la necesitatea scurtării. Aceasta 
poate fi efectuată cu ușurință, prin 
același abord anterior.

6.2. Intraoperator
 - Intervenția chirurgicală trebuie să fie 
efectuată de un chirurg cu experiență 
adecvată în ortopedie și în ceea ce 
privește diferitele etape prezentate în 
tehnica chirurgicală.
 - Implanturile trebuie să fie manipulate 
cu grijă pentru a evita zgârieturile (risc 
de rupere incipientă).
 - Implantul nu trebuie să fie modificat 
în niciun caz.
 - În timpul operației, trebuie să fie 
disponibile și alte metode de fixare.
 - Deschiderea setului de instrumente 
trebuie să fie efectuată conform 
condiției aseptice.
 - Verificați integritatea ambalajului și a 
etichetelor înainte de utilizare.
 - Nu utilizați niciun implant al cărui 
ambalaj a fost deschis sau deteriorat 
în afara sălii de operație. Ambalajul 
interior trebuie să fie manipulat 
în condiții sterile (persoane/
instrumente).
 - Nu îndoiți deloc placa. 
 - Plăcile pentru fuziunea gleznei 
NEOFUSE trebuie să fie fixate cu 
următoarele elemente asociate:
 · elementul de fixare talar utilizând 
sistemul fix de blocare a unghiului 
(șurub și dulie) cu diametrul de 
3,5 mm,
 · elementul de fixare tibial utilizând 
sistemul fix de blocare a unghiului 
(șurub și dulie) cu diametrul de 
4,5 mm,
 · șurubul transfocal cu diametrul de 
4,5 mm.

Nu trebuie să fie utilizat niciun alt șurub 
de fixare.
6.3. Postoperator
 - Pacientul trebuie să fie informat că 
poate fi necesară încă o procedură 
chirurgicală mai ușoară pentru 
îndepărtarea implanturilor.
 - Este necesară efectuarea periodică 
de radiografii pentru a verifica 
progresul postoperator și a prevenii 
orice complicație.
 - Trebuie să oferiți pacientului 
instrucțiuni detaliate privind utilizarea 
și limitările dispozitivului. Dacă se 
recomandă o capacitate parțială de 
suportare a greutății sau aceasta 
este necesară înainte de unificarea 
fermă a oaselor, pacientul trebuie 
să fie avertizat că îndoirea, slăbirea 
sau ruperea componentelor sunt 
complicații care pot apărea din cauza 
suportării excesive sau timpurii a 
greutății ori a activității musculare 
excesive. Îngrijirea postoperatoare și 
terapia fizică trebuie să fie structurate 
în așa fel încât să se prevină 
încărcarea extremității operate, până 
când stabilitatea nu este evidentă.
 - Pacientul trebuie să fie încurajat să-i 
raporteze chirurgului orice schimbare 
neobișnuită a extremității operate. 
Dacă există indicații de slăbire 
a implantului (durere specifică și 
schimbări progresive pe radiografii), 
se recomandă o programare 
intensificată a controalelor și 
pot fi necesare avertismente și 
instrucțiuni noi pentru pacient în 
privința restricționării suplimentare 
a activității.
 - Pacientul trebuie să fie încurajat să 
accepte îngrijire medicală imediată 
în cazul oricărei infecții care poate 
apărea, indiferent dacă aceasta 
apare în membrul operat sau în altă 
parte a organismului.

6.4. Reutilizare / Resterilizare
Produsele destinate unei singure uti-
lizări nu trebuie să fie reutilizate (a se 
vedea simbolurile). Reutilizarea poate 
compromite integritatea structurală a 
dispozitivului și/sau duce la defectarea 
dispozitivului, ceea ce poate rezulta în 
vătămarea, îmbolnăvirea sau decesul 
pacientului. În plus, reutilizarea unui 
dispozitiv de unică folosință poate crea 
riscuri de contaminare încrucișată între 
pacienți sau a utilizatorului. Nu trebuie 
să fie reutilizat niciun implant care a 
fost murdărit cu sânge, țesuturi și/sau 
fluide/substanțe. Trebuie să fie manip-
ulat conform protocolului spitalului. 
Chiar dacă pot părea nedeteriorate, 
implanturile pot avea defecte și semne 
de solicitare interioară care pot duce la 
slăbirea materialului.
Compania nu își asumă nicio responsa-
bilitate în cazul unei astfel de reutilizări.
Resterilizarea dispozitivelor vândute 
sterile este interzisă.

7. Îndepărtarea 
implantului după 
vindecare
Mai ales în cazul pacienților tineri activi, 
este posibil ca implanturile să se slă-
bească, să se rupă, să se deplaseze, 
să crească riscul de infecție, să provo-
ace dureri sau să producă efectul de 
„stress shielding” asupra osului, chiar 
și după vindecarea normală. Chirurgul 
trebuie să țină cont de riscurile și ben-
eficiile când decide să îndepărteze sau 
nu implantul. Pentru a evita refracturar-
ea, îndepărtarea implantului trebuie să 
fie urmată de un tratament postopera-

tor atent. Dacă pacientul are o vârstă 
mai înaintată și un nivel de activitate 
scăzut, chirurgul poate decide să nu 
îndepărteze implantul, pentru a elimina 
riscurile implicate de o nouă intervenție 
chirurgicală.

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

9.  IRM / SCANĂRI 
Pacientul trebuie să fie rugat să 
menționeze sistematic faptul că are 
un implant chirurgical implantat în laba 
piciorului.
Siguranța și compatibilitatea sistemu-
lui de plăci pentru fuziunea gleznei 
NEOFUSE nu au fost evaluate pentru 
mediul RM. Nu s-a testat în ceea ce 
privește încălzirea, deplasarea sau ar-
tefactele de imagine într-un mediu RM. 
Siguranța sistemului de plăci pentru fu-
ziunea gleznei NEOFUSE într-un mediu 
RM este necunoscută. Scanarea unui 
pacient cu acest dispozitiv poate duce 
la vătămarea pacientului.

10. Informații 
privind produsele / 
Responsabilitate
Compania In2Bones a luat măsuri 
de precauție rezonabile în ceea ce 
privește alegerea materialelor și fabri-
carea acestor produse. Cu toate aces-
tea, compania In2Bones nu oferă nicio 
garanție legală, expresă sau implicită, 
inclusiv nicio garanție implicită a cal-
ității vandabile sau a adecvării pentru 
o anumită utilizare, dar fără limitare la 
acestea. În niciun caz, compania In-
2Bones nu poate fi trasă la răspundere 
pentru niciun fel de pierdere, deterio-
rare ori costuri sau incidente conexe, 
legate direct sau indirect de utilizarea 
acestui produs.
Compania In2Bones nu își asumă și 
nu permite niciunui terț să își asume 
în numele ei nicio altă responsabilitate 
privind aceste produse. Intenția com-
paniei In2Bones este ca acest dispozi-
tiv să fie utilizat doar de medici care au 
primit instruirea corespunzătoare în 
ceea ce privește tehnicile chirurgicale 
ortopedice pentru utilizarea acestuia.
INFORMAȚII
Dacă aveți nevoie de informații privind 
produsele sau utilizarea acestora, con-
tactați reprezentantul sau distribuitorul 
dvs. sau luați direct legătura cu pro-
ducătorul.
Ultima revizuire: 10/2022

S L O VA K

BRUKSANVISNING • 
NEOFUSE ANKLE FUSION-

PLÄTERINGSSYSTEM 
STERILA IMPLANTAT 
FÖR FOTKIRURGI • 

ENGÅNGSBRUK
I enlighet med direktiv 93/42/EEG 
om medicintekniska produkter och 
dess ändringar måste denna produkt 
hanteras och/eller implanteras av 
VÄLUTBILDADE och KVALIFICERADE 
PERSONER, som har LÄST denna 
BRUKSANVISNING.

1. Beskrivning av 
den medicintekniska 
produkten
System med plattor och skruvar för 
fotledsfusion.
NEOFUSE Ankle Fusion-plattorna 
måste fixeras med den tillhörande:
 - Talarfixeringen med hjälp av ett 
fastvinkel-låssystem (skruv och 
kapsel) med en diameter på 3,5 mm
 - Tibiafixeringen med hjälp av ett 
fastvinkel-låssystem (skruv och 
kapsel) med en diameter på 4,5 mm
 - Transfokalskruven med en diameter 
på 4,5 mm.

Dessa medicintekniska produkter är 
tillverkade av titanlegering Ti-6Al-4V i 
enlighet med standarderna ASTM F136 
och ISO5832-3. 
Dessa medicintekniska produkter säljs 
sterila.
De delar som steriliserats med be-
strålning har exponerats för minst 25 
kGy gammastrålning.
Dessa produkter innehåller inga ftalater 
om det inte anges på märkningen.

2. Indikationer
NEOFUSE Ankle Fusion-pläteringssys-
temet är indicerat för främre fixering av 
fotledsartrodes och frakturer, inklusive 
distal tibia, talus och calcaneus.
Tillägg av en kompressionsskruv gen-
om tibiotalarleden är nödvändigt (t.ex. 
IBS™-skruv på 6,5 mm) för att säker-
ställa att bakre hänget stängs och för 
att förstärka artrodesens stabilitet.

3. Kontraindikationer
Implantatet bör inte användas hos pa-
tienter som för närvarande har, eller 
tidigare haft:
 - Akuta eller kroniska systemiska 
inflammationer,
 - Aktiva infektioner,
 - Överkänslighet/allergier mot 
implantatets material (se paragraf 1). 
 - Benpatologier som kan påverka 
implantatfixeringens rigiditet (t.ex. 
osteoporos, akuta cystiska tillstånd, 
akut osteopeni, bentumörer osv.)

4. Varningar och 
försiktighetsåtgärder
Läkaren måste avgöra om implantatet 

är lämpligt för patienter som har något 
av följande tillstånd:
 - Inte har en allmänt god fysisk hälsa
 - Använder steroidderivat, får 
kemoterapi, osv...,
 - Missbrukar eller är beroende av 
droger och/eller alkohol och/eller 
rökning
 - Fetma
 - Nedsatt sårläkningsförmåga
 - Vaskulär sjukdom
 - Patient som inte vill eller kan följa 
postoperativa instruktioner

5. Komplikationer
Komplikationer kan innefatta, men är 
inte begränsade till:
 - Smärta, obehag eller onormal känsla 
på grund av implantatet
 - Implantatet böjs, lossnar och/eller 
går av
 - Implantatet migrerar till annan 
position
 - Minskad bentäthet på grund av 
”stress shielding” (implantatet övertar 
en belastning som normalt bärs 
av benet)
 - Återkommande deformering, förlust 
av korrigering
 - Försenad benläkning eller 
pseudoartros
 - Vävnadsirritation (senor, nerver, 
mjukvävnad)
 - Artros i angränsande led
 - Infektioner, hematom, allergi, 
trombos

6. Användning av 
implantatet
Kunskap om kirurgiska tekniker, kor-
rekt benreduktion, val och placering 
av implantat samt postoperativ patien-
thantering är ytterst viktigt för ett lyckat 
resultat. Kriterier för patienturval är 
kirurgens ansvar.
Kirurgen måste utvärdera om ingrep-
pet samt de instrument som används 
under ingreppet är lämpliga baserat på 
sin egen utbildning och erfarenhet.
6.1. Före ingreppet
 - Läs noga igenom den kirurgiska 
tekniken.
 - Endast instrument som har utformats 
och tillverkats av In2Bones bör 
användas i kombination med 
implantaten.
 - Förbered alla implantat och 
instrument som behövs för det 
kirurgiska ingreppet. Kirurgiska 
ingrepp får inte genomföras med 
icke-funktionella, trasiga, misstänkt 
skadade eller skadade instrument.
 - Steriliteten garanteras så länge 
förpackningen inte har brutits och 
fram till sterilitetens giltighetsdatum.
 - Implantatens storlek och antal 
ska fastställas utifrån preoperativa 
röntgenbilder.
 - Efter mätning ska några implantat av 
var och en av olika lämpliga storlekar 
finnas tillgängliga för att ha ett 
tillräckligt urval inför ingreppet.
 - Ytterligare ett implantat av varje 
storlek ska finnas tillgängligt för att 
ersätta ett implantat som eventuellt 
blir oavsiktligt kontaminerat under 
ingreppet.
 - Innan det första ingreppet utförs ska 
kirurgen och assistenterna prova 
instrumenten för att bekanta sig med 
materialet.
 - Vid allvarlig deformitet eller 
bendefekter kan det vara 
nödvändigt att rekonstruera 
med ett allotransplantat eller ett 
autotransplantat från iliakalkammen 
eller andra anatomiska områden.
 - Om fibulan är för lång och orsakar 
sidopåstötning kan det vara 
nödvändigt att förkorta den. Detta 
kan enkelt göras genom samma 
föregående tillvägagångssätt.

6.2. Under ingreppet
 - Ingreppet ska utföras av en kirurg 
med lämplig ortopedisk bakgrund 
och hänsyn ska tas till de olika 
steg som beskrivs i den kirurgiska 
tekniken.
 - Implantat ska hanteras försiktigt så 
att eventuella repor undviks (risk för 
begynnande brott).
 - Implantatet får under inga 
omständigheter modifieras.
 - Alternativa fixeringsmetoder bör 
finnas intraoperativt tillgängliga.
 - Instrumentsatsen måste öppnas 
under aseptiska förhållanden.
 - Kontrollera att förpackningen inte är 
skadad och att märkningen är korrekt 
före användning.
 - Använd inte implantat med en 
förpackning som öppnats eller 
skadats utanför operationssalen. 
Innerförpackningen ska hanteras 
sterilt (personer/instrument).
 - Använd inte någon böjning av 
plattan. 
 - NEOFUSE Ankle Fusion-plattorna 
måste fixeras med den tillhörande:
 · Talarfixeringen med hjälp av ett 
fastvinkel-låssystem (skruv och 
kapsel) med en diameter på 3,5 mm
 · Tibiafixeringen med hjälp av ett 
fastvinkel-låssystem (skruv och 
kapsel) med en diameter på 4,5 mm
 · Transfokalskruven med en diameter 
på 4,5 mm.

Ingen annan fixeringsskruv ska an-
vändas.
6.3. Efter ingreppet
 - Patienten ska informeras om att ett 

annat mindre ingrepp för att ta bort 
implantaten kan vara nödvändigt.
 - Vissa röntgenbilder bör regelbundet 
tas för att kontrollera postoperativ 
utveckling samt för att förebygga 
eventuella komplikationer.
 - Detaljerade anvisningar om 
produktens användning och 
begränsningar ska ges till 
patienten. Om partiell viktbelastning 
rekommenderas eller krävs före 
ordentlig benläkning måste patienten 
varnas om att komplikationer som 
kan uppstå som ett resultat av 
överdriven eller för tidig belastning 
eller kraftig muskelaktivitet är att 
implantatet kan böjas, lossna eller 
gå av. Postoperativ omvårdnad 
och fysioterapi ska planeras för att 
förhindra att den kroppsdel som 
opererats belastas innan tydlig 
stabilitet uppnåtts.
 - Patienten ska uppmanas att 
rapportera eventuella ovanliga 
förändringar av den opererade 
kroppsdelen till sin kirurg. Om det 
finns bevis på att implantatet lossnat 
(smärta och progressiva förändringar 
i röntgenbilder) rekommenderas 
tätare kontroller och patienten 
kan behöva få nya varningar och 
instruktioner vad gäller ytterligare 
aktivitetsbegränsningar.
 - Patienten ska uppmanas att söka 
omedelbar läkarvård vid eventuella 
infektioner som kan uppstå, oavsett 
om det är kring det opererade 
området eller någon annanstans i 
kroppen.

6.4. Återanvändning/
omsterilisering
Produkter avsedda för engångsbruk får 
inte återanvändas (se symboler). Åter-
användning kan påverka produktens 
strukturella integritet och/eller leda till 
att produkten inte fungerar korrekt, 
vilket i sin tur kan leda till patientska-
da, sjukdom eller dödsfall. Dessutom 
innebär återanvändning av engång-
sprodukter en risk för kontaminering 
från en patient till en annan eller till an-
vändaren. Implantat som har fått blod, 
vävnad och/eller vätska/materia på 
sig får aldrig återanvändas. Det måste 
hanteras enligt sjukhusets föreskrifter. 
Även om de kan verka oskadade kan 
implantaten ha defekter och interna 
påfrestningsmönster som kan orsaka 
materialutmattning.
Företaget avsäger sig allt ansvar vid 
sådan återanvändning.
Det är förbjudet att omsterilisera pro-
dukter som säljs sterila.

7. Borttagning av 
implantatet efter läkning
Speciellt hos unga aktiva patienter kan 
implantat lossna, spricka, migrera, öka 
risken för infektion, orsaka smärta eller 
”stress shielding” (implantatet övertar 
en belastning som normalt bärs av 
benet) även efter normal läkning. Kirur-
gen bör ta hänsyn till risker och fördelar 
innan beslut tas om ett implantat ska 
tas bort. Borttagning av implantat bör 
följas av noggrann postoperativ han-
tering för att undvika att frakturer åter-
uppstår. Om patienten är äldre och inte 
är särskilt aktiv kan kirurgen välja att 
inte ta bort implantatet för att eliminera 
risken för ännu ett ingrepp.

8. Förvaring
Förvaras på torrt ställe plats.

9.  MRI/SCANNER 
Patienten ska uppmanas att alltid näm-
na att han/hon har fått ett kirurgiskt 
implantat i foten.
NEOFUSE Ankle Fusion-pläter-
ingssystemet har inte utvärderats vad 
gäller säkerhet och kompatibilitet i en 
MR-miljö. Det har inte testats vad gäller 
uppvärmning, migrering eller bildarte-
fakter i en MR-miljö. NEOFUSE Ankle 
Fusion-pläteringssystemets säkerhet i 
en MR-miljö är okänd. Att skanna en 
patient som har detta implantat kan 
leda till patientskada.

10. Information om 
produkter/ansvar
In2Bones har vidtagit rimliga försik-
tighetsåtgärder vad gäller materialval 
och tillverkning av dessa produkter. 
In2Bones utesluter emellertid ingen 
rättslig garanti, varken uttrycklig eller 
underförstådd, som innefattar men inte 
är begränsad till, någon eventuell un-
derförstådd garanti hos den marknads-
mässiga kvaliteten eller lämpligheten 
för en specifik användning. In2Bones 
kan under inga omständigheter hål-
las ansvariga för förlust, skada eller 
förknippade kostnader eller incidenter, 
som direkt eller indirekt kopplas till an-
vändningen av denna produkt.
In2Bones påtar sig inte och tillåter inte 
heller att någon tredje part på deras 
vägnar påtar sig något annat ansvar för 
dessa produkter. In2Bones avsikt är att 
denna produkt endast ska användas 
av läkare som har genomgått lämplig 
utbildning i ortopedkirurgiska tekniker.
INFORMATION
Kontakta din representant eller dis-
tributör eller tillverkaren direkt om du 
skulle vilja ha information om produk-
terna eller deras användning.
Senast reviderad: 10/2022

S V E N S K A

NÁVOD NA POUŽITIE • 
NEOFUSE FÚZIA ČLENKU 
PLATNIČKOVÝ SYSTÉM
STERILNÉ IMPLANTÁTY 

PRE CHIRURGIU NOHY • NA 
JEDNO POUŽITIE

V súlade so smernicou 93/42/EHS o 
zdravotníckych pomôckach a jej zme-
nami, s týmto výrobkom by mali ma-
nipulovať a/alebo ho implantovať iba 
ODBORNE VYŠKOLENÉ a KVALIFIK-
OVANÉ OSOBY, ktoré sa OBOZNÁMILI 
s týmto NÁVODOM NA POUŽITIE.

1. Opis zdravotníckej 
pomôcky
Systém platničiek a skrutiek pre fúziu 
členku.
Platničky NEOFUSE pre fúziu členku 
je potrebné upevniť pomocou týchto 
špecifických pomôcok:
 - Fixácia členkovej kosti pomocou 
fixného uhlového aretačného 
systému (skrutka s čiapočkou) s 
priemerom 3,5 mm
 - Fixácia holennej kosti pomocou 
fixného uhlového aretačného 
systému (skrutka s čiapočkou) s 
priemerom 4,5 mm
 - Transfokálna skrutka s priemerom 
4,5 mm.

Tieto zdravotnícke pomôcky sú vy-
robené z titánovej zliatiny Ti-6Al-4V 
v súlade s normami ASTM F136 a 
ISO5832-3. 
Tieto zdravotnícke pomôcky sa 
predávajú sterilné.
Prvky sterilizované ožarovaním boli 
vystavené minimálne 25 kGy gama 
žiarenia.
Tieto pomôcky neobsahujú ftaláty, 
pokiaľ to nie je uvedené na štítku.

2. Indikácie
Systém NEOFUSE pre fúziu členku je 
určený na prednú fixáciu artrodéz člen-
ka a zlomenín vrátane distálnej tíbie, 
talusu a kalkanea.
Na uzavretie zadného kĺbového závesu 
a posilnenie stability artrodézy je po-
trebné pridať kompresnú skrutku cez 
tibiotalárny kĺb (napríklad skrutku IBS™ 
6,5 mm).

3. Kontraindikácie
Implantát by sa nemal používať u pa-
cientov, u ktorých sa vyskytuje alebo 
sa v minulosti vyskytol:
 - Akútny alebo chronický systémový 
zápal,
 - Aktívna infekcia,
 - Citlivosť/alergia na materiály, z 
ktorých je implantát vyrobený (pozri 
odsek 1). 
 - Patológie kostí, ktoré môžu ohroziť 
pevnosť fixácie implantátu (ako 
napríklad osteoporóza, akútny 
cystický vývoj, akútna osteopénia, 
kostný nádor atď.)

4. Upozornenia 
a preventívne 
bezpečnostné opatrenia
O vhodnosti implantátu pre pacientov, 
ktorí majú niektorý z nasledujúcich 
problémov, musí rozhodnúť lekár:
 - Nedobrý celkový fyzický stav
 - Užívanie steroidných derivátov, 
chemoterapie atď.
 - Závislosť od alkoholu a/alebo drog a/
alebo fajčenia a/alebo ich zneužívanie
 - Obezita
 - Zhoršené hojenie rán
 - Porucha cievneho systému
 - Pacient, ktorý nie je ochotný alebo 
schopný dodržiavať pooperačné 
pokyny

5. Komplikácie
Komplikácie môžu zahŕňať okrem in-
ého:
 - Bolesť, diskomfort alebo neobvyklé 
pocity spôsobené prítomnosťou 
implantátu
 - Ohnutie, uvoľnenie a/alebo zlomenie 
implantátu
 - Migráciu pozície implantátu
 - Stratu kostnej hmoty v dôsledku 
ochrany proti záťaži
 - Recidívu deformácie, stratu 
korekčnej schopnosti
 - Oneskorené spojenie alebo 
pseudoartrózu
 - Podráždenie tkaniva (šľachy, nervu, 
mäkkých tkanív)
 - Osteoartrózu priľahlého kĺbu
 - Infekciu, hematóm, alergiu, trombózu

6. Použitie implantátu
Na dosiahnutie úspešného výsledku 
sú nevyhnutné znalosti o chirurgických 
technikách, správnej redukcii, voľbe 
a umiestnení implantátov a pooper-
ačnom manažmente pacienta. Za 
kritériá výberu pacientov zodpovedá 
chirurg.
Každý chirurg by mal posúdiť vhodnosť 
postupu a nástrojov použitých počas 
zákroku na základe vlastnej odbornosti 
a skúseností.
6.1. Pred operáciou
 - Pozorne si naštudujte príručku 
Chirurgické techniky.
 - Pri práci s implantátmi by sa mali 
používať iba nástroje, ktoré boli 
navrhnuté a vyrobené spoločnosťou 
In2Bones.
 - Pripravte si všetky implantáty a 

nástroje potrebné na chirurgický 
zákrok. Nepokúšajte sa vykonať 
chirurgický zákrok s nefunkčným, 
pokazeným, pochybným alebo 
poškodeným nástrojom.
 - Sterilita je zaručená, pokiaľ obal 
nebol poškodený a neuplynula doba 
platnosti sterility.
 - Veľkosť a počet implantátov 
by sa mali posúdiť na základe 
predoperačných röntgenových 
snímok.
 - Po meraniach by ste si mali pripraviť 
z každej adekvátnej veľkosti viacero 
implantátov, aby ste mali na operáciu 
postačujúcu rezervu.
 - Pre každú veľkosť by ste si mali 
pripraviť ďalší implantát ako náhradu 
implantátu, ktorý by sa počas 
zákroku náhodne kontaminoval.
 - Pred prvou operáciou by mal chirurg 
aj asistenti manipulovať s nástrojmi, 
aby si ich vyskúšali.  
 - V prípade závažnej deformity alebo 
kostných defektov môže byť potrebná 
rekonštrukcia alotransplantátom 
alebo autotransplantátom z 
hrebeňa bedrovej kosti alebo iných 
anatomických oblastí.
 - Nadmerná dĺžka fibuly spôsobujúca 
laterálny presah môže vyžadovať 
skrátenie. To sa dá ľahko vykonať 
rovnakým spôsobom z prednej 
strany.

6.2. Počas operácie
 - Operáciu by mal vykonávať chirurg 
s dostatočnou kvalifikáciou v oblasti 
ortopédie a s ohľadom na jednotlivé 
kroky uvedené v príručke Chirurgické 
techniky.
 - S implantátmi by sa malo 
zaobchádzať opatrne, aby sa predišlo 
prípadnému poškrabaniu (riziko 
vzniku praskliny).
 - Implantát sa v žiadnom prípade 
nesmie upravovať.
 - Počas operácie by mali byť k 
dispozícii alternatívne metódy fixácie.
 - Otvorenie súpravy nástrojov sa musí 
vykonať za aseptických podmienok.
 - Pred použitím skontrolujte 
neporušenosť obalu a štítkov.
 - Nepoužívajte implantát, ktorý bol 
otvorený alebo poškodený mimo 
operačnej sály. S vnútorným obalom 
by sa malo zaobchádzať za sterilných 
podmienok (osoby/nástroje).
 - Nevykonávajte žiadne ohýbanie 
platničiek. 
 - Platničky NEOFUSE pre fúziu členku 
je potrebné upevniť pomocou týchto 
špecifických pomôcok:
 · Fixácia členkovej kosti pomocou 
fixného uhlového aretačného 
systému (skrutka s čiapočkou) s 
priemerom 3,5 mm
 · Fixácia holennej kosti pomocou 
fixného uhlového aretačného 
systému (skrutka s čiapočkou) s 
priemerom 4,5 mm
 · Transfokálna skrutka s priemerom 
4,5 mm.

Nemali by sa používať žiadne iné fix-
ačné skrutky.
6.3. Po operácii
 - Pacient by mal byť informovaný o 
tom, že na odstránenie implantátov 
môže byť potrebný druhý menší 
zákrok.
 - Na kontrolu pooperačného priebehu 
a prevenciu komplikácií by sa mali 
pravidelne robiť röntgenové snímky.
 - Pacient by mal dostať podrobné 
pokyny o používaní a obmedzeniach 
pomôcky. Ak sa odporúča alebo 
vyžaduje čiastočné zaťaženie 
pred dosiahnutím pevného 
kostného spojenia, pacient 
by sa mal upozorniť na to, že 
ohnutie, uvoľnenie alebo zlomenie 
komponentov sú komplikácie, 
ktoré môžu nastať v dôsledku 
nadmerného alebo predčasného 
zaťaženia alebo nadmernej svalovej 
aktivity. Pooperačná starostlivosť a 
fyzioterapia by mali byť štruktúrované 
tak, aby sa zabránilo zaťaženiu 
operovanej končatiny, kým sa 
jednoznačne neprejaví jej stabilita.
 - Pacientovi by sa malo odporučiť, 
aby informoval svojho chirurga o 
akýchkoľvek nezvyčajných zmenách 
na operovanej končatine. Ak sa 
preukáže uvoľnenie implantátu 
(najmä bolesť a progresívne zmeny 
na röntgenových snímkach), 
odporúča sa zintenzívniť plán kontrol 
a pacientovi sa môžu poskytnúť 
ďalšie upozornenia a pokyny týkajúce 
sa obmedzenia aktivít.
 - Pacientovi by sa malo odporučiť, aby 
okamžite vyhľadal lekársku pomoc 
v prípade vzniku akejkoľvek infekcie, 
či už v operovanej končatine alebo 
inde v tele.

6.4. Opätovné použitie / Opätovná 
sterilizácia
Výrobky určené na jedno použitie sa 
nesmú používať opakovane (pozri sym-
boly). Opätovné použitie môže narušiť 
celistvosť štruktúry pomôcky a/alebo 
viesť k jej zlyhaniu, čo môže mať za 
následok zranenie, ochorenie alebo 
aj úmrtie pacienta. Okrem toho môže 
opakované použitie pomôcky určenej 
na jedno použitie spôsobiť riziko kon-
taminácie z jedného pacienta na dru-
hého alebo na zdravotnícky personál, 
ktorý ju používa. Implantát, ktorý bol 
kontaminovaný krvou, tkanivom a/ale-
bo tekutinami/materiálom, by sa nikdy 
nemal opätovne použiť. Musí sa s ním 
zaobchádzať podľa nemocničných 
postupov. Aj keď sa zdajú implantáty 
neporušené, môžu vykazovať chyby a 

vnútornú námahu, ktoré môžu spôsobiť 
únavu materiálu.
Spoločnosť v prípade takého-
to opätovného použitia odmieta 
akúkoľvek zodpovednosť.
Opätovná sterilizácia pomôcok, ktoré 
sú predávané ako sterilné, je zakázaná.

7. Odstránenie implantátu 
po zahojení
Najmä u mladých a aktívnych pacientov 
sa môžu implantáty uvoľniť, zlomiť, mi-
grovať, zvýšiť riziko infekcie, spôsobiť 
bolesť alebo namáhať ochrannú kosť, a 
to aj po normálnom zahojení. Pri rozho-
dovaní o odstránení implantátu musí 
chirurg zvážiť všetky riziká a prínosy. 
Po odstránení implantátu by mala 
nasledovať starostlivá pooperačná sta-
rostlivosť, aby sa zabránilo opätovným 
zlomeninám. Ak ide o menej aktívneho 
staršieho pacienta, chirurg sa môže 
rozhodnúť, že implantát neodstráni, 
aby vylúčil riziko ďalšej operácie.

8. Skladovanie
Uchovávajte na suchom mieste.

9.  MR/SKENER 
Pacient by mal byť vyzvaný, aby sys-
tematicky informoval o tom, že mu 
bol zavedený do nohy chirurgický im-
plantát.
Bezpečnosť a kompatibilita platničk-
ového systému NEOFUSE Fúziia člen-
ku v prostredí MR nebola predmetom 
posúdenia. Nebol testovaný na zohri-
atie, migráciu alebo tvorbu zobra-
zovacích artefaktov v prostredí MR. 
Bezpečnosť platničkového systému 
NEOFUSE pre fúziu členku v prostredí 
MR nie je známa. Vyšetrenie pacien-
ta, ktorý má zavedenú túto pomôcku, 
formou skenu, môže mať za následok 
poranenie pacienta.

10. Informácie 
o výrobkoch / 
Zodpovednosť
Spoločnosť In2Bones prijala pri výbere 
materiálov a výrobe týchto výrobkov 
primerané opatrenia. Spoločnosť In-
2Bones však vylučuje všetky právne 
záruky, explicitné alebo implicitné, 
vrátane akejkoľvek implicitnej zá-
ruky na predajnú kvalitu alebo vhod-
nosť pomôcky na konkrétny účel. 
Spoločnosť In2Bones nenesie za 
žiadnych okolností zodpovednosť za 
akékoľvek straty, škody alebo súvi-
siace náklady či udalosti, ktoré by 
boli priamo alebo nepriamo spojené s 
používaním tohto výrobku.
Spoločnosť In2Bones nenesie a ani 
nepoveruje tretiu stranu, aby v jej mene 
prevzala akúkoľvek inú zodpovednosť 
za tieto výrobky. Úmyslom spoločnos-
ti In2Bones je, aby túto pomôcku 
používali len lekári, ktorí absolvovali 
príslušné školenie techník ortopedickej 
chirurgie na jej používanie.
INFORMÁCIE
V prípade potreby akýchkoľvek in-
formácií týkajúcich sa výrobkov alebo 
ich použitia sa obráťte na zástupcu 
spoločnosti vo vašej krajine alebo 
distribútora alebo kontaktujte priamo 
výrobcu.
Posledná revízia: 10/2022

Č E S K Y

NÁVOD K POUŽITÍ • SYSTÉM 
DLAH NA FÚZI KOTNÍKU 

NEOFUSE
STERILNÍ IMPLANTÁTY PRO 

CHIRURGII CHODIDLA • 
JEDNORÁZOVÉ POUŽITÍ

V souladu se směrnicí 93/42/EHS o 
zdravotnických prostředcích ve znění 
pozdějších úprav smí s tímto výrobkem 
manipulovat a/nebo jej implantovat 
pouze ŘÁDNĚ ŠKOLENÝ a KVALIFIK-
OVANÝ PERSONÁL OBEZNÁMENÝ s 
tímto NÁVODEM K POUŽITÍ.

1. Popis zdravotnického 
prostředku
Systém dlah a šroubů pro fúzi kotníku.
Dlahy NEOFUSE na fúzi kotníku je nut-
no fixovat pomocí souvisejících:
 - Hlezenní fixace s použitím pojistného 
systému s pevným úhlem (šroub a 
víčko) o průměru 3,5 mm
 - Tibiální fixace s použitím pojistného 
systému s pevným úhlem (šroub a 
víčko) o průměru 4,5 mm
 - Transfokální šroub o průměru 4,5 
mm.

Tyto zdravotnické prostředky jsou 
vyrobeny z titanové slitiny Ti-6Al-4V 
v souladu s normami ASTM F136 a 
ISO5832-3. 
Tyto zdravotnické prostředky se 
prodávají sterilní.
Plochy sterilizované zářením byly vy-
staveny minimálnímu záření gama 25 
kGy.
Tyto prostředky neobsahují ftaláty, 
není-li na etiketě uvedeno jinak.

2. Indikace
Systém dlah Neofuse na fúzi kotníku 
se indikuje pro přední fixaci artrodézy 
a fraktur kotníku včetně distální tibie, 
hlezna a kosti patní.
Dodání kompresního šroubu přes ti-
biotalární kloub je nezbytné (například 
šroub IBS™ 6,5 mm), aby se zajistilo 
uzavření zadního závěsu a posílila se 
stabilita artrodézy.

3. Kontraindikace
Implantát by se neměl používat u pa-

cienta, který v současnosti má nebo v 
minulosti měl:
 - akutní nebo chronické systémové 
záněty,
 - aktivní infekce,
 - citlivost/alergie na materiály 
implantátu (viz odstavec 1). 
 - Kostní patologie, které mohou 
ohrozit pevnost fixace implantátu 
(například: osteoporóza, akutní 
rozvoj cyst, akutní osteopenie, kostní 
nádor atd…)

4. Varování a 
bezpečnostní opatření
Lékař musí rozhodnout, zda je im-
plantát vhodný pro pacienty s něk-
terým z následujících stavů:
 - nedostatečně dobrý celkový tělesný 
stav
 - užívání steroidních derivátů 
chemoterapie atd.
 - závislost na drogách a/nebo alkoholu 
a/nebo kouření a/nebo jejich 
nadužívání
 - obezita
 - zhoršené hojení ran
 - cévní onemocnění
 - pacient nehodlající nebo neschopný 
dodržovat pooperační pokyny

5. Komplikace
Mezi komplikace mohou patřit mimo 
jiné:
 - bolest, diskomfort nebo neobvyklé 
pocity vyvolané přítomností 
implantátu
 - ohnutí, uvolnění a/nebo prasknutí
 - změna polohy implantátu
 - ztráta kosti vlivem nadměrného 
zatěžování kosti
 - opakovaná deformace, ztráta 
korekce
 - zpožděné propojení nebo 
pseudoartróza
 - podráždění tkáně (šlacha, nerv, 
měkká tkáň)
 - osteroartritida sousedního kloubu
 - infekce, hematom, alergie, trombóza

6. Používání implantátu
Znalosti operačních postupů, řádná 
redukce, výběr a umístění implantátů 
i pooperační práce s pacientem 
jsou zásadní postupy pro úspěšný 
výsledek. Za kritéria pro výběr pacientů 
nese odpovědnost chirurg.
Každý chirurg musí vyhodnotit vhod-
nost postupu a nástrojů použitých 
během zákroku na základě svého 
vlastního vzdělání a praxe.
6.1. Před zákrokem
 - Pozorně si přečtěte operační postup.
 - Ve spojení s implantáty by se měly 
používat pouze nástroje navržené a 
vyrobené společností In2Bones
 - Připravte si všechny implantáty 
a nástroje nezbytné pro operační 
zákrok. Nepokoušejte se o operační 
zákrok s nefunkčními, prasklými, 
podezřelými či poškozenými nástroji.
 - Sterilita je zaručena, dokud není obal 
poškozen a až do konce platnosti 
sterility.
 - Rozměr a počet implantátů je 
třeba vyhodnotit na základě 
předoperačního RTG.
 - Po měření by mělo být k dispozici 
několik implantátů od každé vhodné 
velikosti, aby byl pro operaci zajištěn 
dostatečný inventář.
 - Jakýkoli další implantát každé 
velikosti by měl být k dispozici pro 
náhradu jakéhokoli implantátu, u 
něhož by při operaci náhodou došlo 
ke kontaminaci.
 - Před prvním zákrokem by měl chirurg 
i asistenti nástroje obhlédnout, aby se 
obeznámili s tímto materiálem.
 - V případě závažné deformace nebo 
kostních defektů může být nezbytná 
rekonstrukce s cizím štěpem nebo s 
vlastním štěpem z kyčelního hřebenu 
nebo z jiných anatomických oblastí.
 - Nadměrná délka fibuly vedoucí 
k bočnímu narážení může vést k 
nutnosti zkrácení. Lze toho snadno 
dosáhnout tímtéž předním přístupem.

6.2. Během operace
 - Operaci by měl provádět chirurg s 
dostatečnými znalostmi z ortopedie 
a ve vztahu k různým krokům 
popsaným v operačním postupu.
 - S implantáty je nutno manipulovat 
opatrně, aby se předešlo jakémukoli 
poškrábání (nebezpečí prasknutí).
 - Implantát je zakázáno jakkoli 
upravovat.
 - Alternativní postupy upevnění by 
měly být k dispozici během operace.
 - Otevření sady nástrojů je nutno 
provádět podle aseptických 
podmínek.
 - Před použitím zkontrolujte 
neporušenost balení a etiket.
 - Nepoužívejte žádné implantáty, 
jejichž obaly byly otevřené nebo 
poškozené mimo operační sál. S 
vnitřním obalem je nutno manipulovat 
ve sterilních podmínkách (osoby/
nástroje).
 - Neprovádějte ohýbání žádné dlahy. 
 - Dlahy NEOFUSE na fúzi kotníku je 
nutno fixovat pomocí souvisejících:
 · Hlezenní fixace s použitím 
pojistného systému s pevným úhlem 
(šroub a víčko) o průměru 3,5 mm
 · Tibiální fixace s použitím pojistného 
systému s pevným úhlem (šroub a 
víčko) o průměru 4,5 mm

 · Transfokální šroub o průměru 
4,5 mm.

Neměl by se používat žádný jiný fixační 
šroub.
6.3. Po operaci
 - Pacienta je třeba informovat, že může 
být nezbytný druhý menší zákrok 
zaměřený na vyjmutí implantátů.
 - Pro kontrolu pooperačního postupu 
a pro prevenci jakýchkoli komplikací 
je třeba pravidelně provádět určitá 
RTG vyšetření.
 - Pacientovi je nutno předat podrobné 
pokyny ohledně použití a omezení 
prostředku. Pokud je před pevným 
spojením kosti doporučeno nebo 
vyžadováno částečné zatěžování, 
musí být pacient upozorněn, 
že ohnutí, uvolnění či prasknutí 
součástek jsou komplikace, které 
se mohou projevit v důsledku 
nadměrného nebo předčasného 
zatěžování či nadměrné svalové 
aktivity. Pooperační péči a fyzioterapii 
je třeba strukturovat tak, aby se 
předešlo zatěžování operované 
končetiny až do zjevné stability.
 - Pacient by měl být vyzván, aby 
hlásil svému chirurgovi jakékoli 
neobvyklé změny operované 
končetiny. Pokud z důkazů vyplývá 
uvolnění implantátu (zvláštní bolest a 
postupné změny na radiografickém 
vyšetření), je doporučen intenzivnější 
harmonogram následných kontrol, 
pacient by měl obdržet nová varování 
a pokyny ohledně dalších omezení 
aktivity.
 - Pacient by měl být vyzván k 
vyhledání lékařské péče v případě 
jakékoli infekce, která se může 
objevit, ať už na úrovni operovaného 
údu či jinde na těle.

6.4. Opakované použití / 
Opakovaná sterilizace
Výrobky určené k jednorázovému 
použití se nesmějí používat opakovaně 
(viz symboly). Opakované použití může 
narušit konstrukční pevnost prostřed-
ku a/nebo vést k poruše prostředku, 
což může mít za následek zranění, 
onemocnění nebo úmrtí pacienta. 
Opakované použití jednorázového 
prostředku může navíc vyvolat nebez-
pečí kontaminace z jednoho pacienta 
na druhého nebo na uživatele. Jakýkoli 
implantát, který byl znečištěn krví, tkání 
a/nebo tekutinou/hmotou, by se neměl 
nikdy opakovaně používat. Musí s ním 
být nakládáno podle nemocničního 
protokolu. Ačkoli implantáty mohou 
vypadat nepoškozeně, mohou mít vady 
a vzorce vnitřního namáhání, které mo-
hou vyvolat únavu materiálu.
Společnost nenese žádnou odpověd-
nost za takové opakované používání.
Opakovaná sterilizace prostředků 
prodávaných sterilních je zakázána.

7. Vyjmutí implantátu po 
uzdravení
Zejména u mladých aktivních pacientů 
se implantáty mohou uvolnit, zlomit, 
přesunout, zvýšit riziko infekce, půso-
bit bolest nebo nadměrné zatížení 
kostí a to i po běžném uzdravení. 
Chirurg by měl zvážit rizika a přínosy 
při rozhodování, zda implantát vyjmout 
či nikoli. Vyjmutí implantátu musí být 
následováno pečlivou pooperační 
péčí, aby se předešlo opakovaným 
frakturám. Pokud je pacient starší a 
má nižší úroveň aktivity, chirurg může 
rozhodnout, že implantát nevyjme, 
aby snížil nebezpečí spojená s další 
operací.

8. Uskladnění
Skladujte na suchém místě.

9.  MRI/SKENER 
Pacient by měl být vyzván, ať system-
aticky uvádí, že má v chodidle voper-
ovaný ortopedický implantát.
Systém dlah NEOFUSE na fúzi kot-
níku nebyl vyhodnocen z hlediska 
bezpečnosti a kompatibility v pros-
tředí MR. Nebyla testována z hlediska 
zahřívání, pohybu nebo obrazových 
artefaktů v prostředí MR. Bezpečnost 
systému dlah NEOFUSE na fúzi kotníku 
v prostředí MR není známa. Vyšetřování 
pacienta s tímto prostředkem může 
vést k poranění pacienta.

10. Informace o výrobcích 
/ odpovědnost
Společnost In2Bones přijímá náležitá 
opatření při výběru materiálů a při 
výrobě těchto výrobků. Společnost 
In2Bones však neposkytuje žádnou 
zákonnou záruku, ať už výslovně 
uvedenou či domnělou, a to včetně 
například jakýchkoli domnělých záruk 
tržní kvality nebo vhodnosti pro konk-
rétní účel. Společnost In2Bones nen-
ese za žádných okolností odpovědnost 
za žádné ztráty, škody či související 
náklady nebo události přímo či nepřímo 
spojené s použitím tohoto výrobku.
Společnost In2Bones nepřejímá a nep-
ovoluje žádné třetí straně přijímat jejím 
jménem žádné další druhy odpověd-
nosti ve vztahu k těmto výrobkům. 
Záměrem společnosti In2Bones je, 
že tento prostředek by měli používat 
pouze lékaři s náležitým školením z hle-
diska postupů ortopedických zákroků.
INFORMACE
Pokud budete potřebovat jakéko-
li informace o výrobcích nebo jejich 
použití, kontaktujte svého zástupce 
nebo distributora nebo přímo výrobce.
Poslední revize: 10/2022

MERKINNÖISSÄ KÄYTETYT SYMBOLIT
ΣΥΜΒΟΛΑ ΠΟΥ ΧΡΗΣΙΜΟΠΟΙΟΥΝΤΑΙ ΣΤΗΝ ΣΗΜΑΝΣΗ
SYMBOLER PÅ MERKINGEN
SYMBOLE UŻYWANE NA ETYKIETACH
SIMBOLURILE UTILIZATE PE ETICHETE
SYMBOLY POUŽÍVANÉ NA ŠTÍTKOCH
SYMBOLER SOM ANVÄNDS PÅ MÄRKNINGEN
SYMBOLY POUŽITÉ NA ETIKETÁCH

• Älä käytä uudelleen 
• Μην επαναχρησιμοποιείτε 
το προϊόν
• Må ikke brukes om igjen
• Nie używać ponownie
• A nu se reutiliza
• Nepoužívajte opätovne
• Får ej återanvändas
• Nepoužívat opakovaně

• Steriloitu säteilytyksellä 
• Αποστειρώθηκε με χρήση 
ακτινοβολίας
• Sterilisert ved bruk av bestråling
• Sterylizacja z wykorzystaniem 
promieniowania
• Produs sterilizat prin iradiere
• Sterilizované ožarovaním
• Steriliserad med bestrålning
• Sterilizováno pomocí záření

• Käytä VVVV-KK mennessä 
• Ημερομηνία λήξης ΕΕΕΕ-MM
• Bruk innen ÅÅÅÅ-MM
• Użyć do RRRR-MM
• A se utiliza înainte de AAAA-LL
• Použite do RRRR-MM
• Använd före ÅÅÅÅ-MM
• Použijte do RRRR-MM

• Eränumero 
• Κωδικός παρτίδας
• Partinummer {nummer}
• Numer partii
• Număr de lot
• Číslo šarže
• Partinummer  
• Číslo šarže

• Viitenumero 
• Αριθμός καταλόγου
• Referansenummer
• Numer referencyjny
• Număr de referință
• Referenčné číslo
• Referensnummer
• Katalogové číslo

• Valmistuspäivä VVVV-KK 
• Ημερομηνία κατασκευής ΕΕΕΕ-MM
• Produksjonsdato ÅÅÅÅ-MM
• Data produkcji RRRR-MM
• Data fabricației AAAA-LL
• Dátum výroby RRRR-MM
• Tillverkningsdatum ÅÅÅÅ-MM 
• Datum výroby RRRR-MM

• Valmistaja 
• Κατασκευαστής
• Produsent:
• Producent
• Producător
• Výrobca
• Tillverkare
• Výrobce

• Älä steriloi uudelleen
• Μην επαναποστειρώνετε
• Skal ikke resteriliseres.
• Nie sterylizować ponownie
• A nu se resteriliza
• Nesterilizujte opätovne
• Får ej omsteriliseras 
• Nesterilizujte opakovaně

• Älä käytä, jos pakkaus on 
vaurioitunut
• Μη χρησιμοποιείτε το προϊόν, αν η 
συσκευασία του έχει υποστεί ζημιά
• Må ikke brukes hvis emballasjen 
er skadet
• Nie używać, jeśli opakowanie jest 
uszkodzone
• A nu se utiliza dacă ambalajul este 
deteriorat
• Nepoužívajte, ak je obal poškodený
• Använd inte om förpackningen 
är bruten
• Nepoužívat, je-li obal poškozený

• Varoitus, katso käyttöohjeet  
• Προσοχή, συμβουλευτείτε τις 
οδηγίες χρήσης
• Obs, se bruksanvisning
• Przestroga, patrz instrukcje 
użytkowania
• Atenție! Consultați instrucțiunile 
de utilizare
• Upozornenie, pozri návod na 
použitie
• Varning, se bruksanvisningen
• Upozornění, viz návod k použití
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• Tuote täyttää lääkinnällisiä laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY vaatimukset
• Το προϊόν πληροί τις απαιτήσεις του παρόντος της Οδηγίας 93/42/ΕΟΚ σχετικά με τα 
ιατροτεχνολογικά προϊόντα
• Produktet er i samsvar med kravene i direktiv 93/42/EEC for medisinsk utstyr
• Wyrób jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobów medycznych
• Produsul este conform cu cerințele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
• Výrobok spĺňa požiadavky smernice 93/42/EHS pre zdravotnícke pomôcky
• Produkten uppfyller kraven i Direktiv 93/42/EEG för medicintekniska produkter
• Výrobek splňuje požadavky směrnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostředky
• VAROITUS: Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tämän laitteen myyntiin lääkärin toimesta tai 
lääkärin määräyksestä.
• ΠΡΟΣΟΧΗ: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία των ΗΠΑ περιορίζει την πώληση αυτής της 
διάταξης μόνο σε ιατρό ή κατόπιν εντολής ιατρού.
• FORSIKTIG: Ifølge amerikansk føderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller 
med rekvisisjon fra lege.
• PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaż tego wyrobu medycznego 
wyłącznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
• ATENȚIE: Legea federală (SUA) permite vânzarea acestui dispozitiv numai de către un 
medic sau la recomandarea acestuia.
• UPOZORNENIE: Federálny zákon (USA) obmedzuje predaj tejto pomôcky na lekára alebo 
na lekársky predpis.
• OBS: Amerikanska (USA) federala lagar begränsar försäljning av denna produkt till eller 
enligt förskrivning av en läkare.
• UPOZORNĚNÍ: Federální zákony (USA) povolují prodej tohoto prostředku pouze lékařům 
nebo na jejich příkaz.
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