FINNISH

KAYTTOOHJEET -
NEOFUSE NILKKAFUUSION
LEVYTYSJARJESTELMA

STERIILIT IMPLANTIT

JALKAKIRURGIAAN -

KERTAKAYTTOINEN
Laékinnéllisia laitteita koskevan di-
rektiivin 93/42/ETY ja sen muutosten
mukaisesti t&td tuotetta saavat kasitella
ja/tai istuttaa vain_ HYVIN PEREH-
DYTETYT ja PATEVAT HENKILOT, jot-
ka TUNTEVAT n KAYTTOOHJEET

1. La&kinnallisen laitteen

kuvaus

Nilkkafuusion levyja ruuvijarjestelma.

NEOFUSE-nilkkafuusiolevyt on kiin-

nitettava seuraavasti:
Talar-kiinnitys kiintean kulman
lukitusjarjestelmalla (ruuvi ja korkki),
jonka halkaisija on 3,6 mm

- Takajanteen kiinnitys kiintedn kulman
lukitusjarjestelmalla (ruuvi ja korkki),
jonka halkaisija on 4,5 mm

- Halkaisijaltaan 4,5 mm
transfokaalinen ruuvi.

Nama |asketieteelliset laitteet on

valmistettu titaaniseoksesta Ti-BAl-4V

standardien ASTM F136 ja ISO5832-3

mukaisesti.

Naméa ladkinnalliset laitteet myydaan

steriileina.

Sateilyttamalla  steriloidut elementit

on altistettu vahintédan 25 kGy:n gam-

maséteilylle.

Namaé laitteet eivat sisalla ftalaatteja,

ellei merkinndissa ole toisin iimoitettu.

2. Kayttéaiheet
NEOFUSE-nilkkafuusion levyjarjest-
elmd on tarkoitettu nilkan luudutuk-
seen ja murtumien anterioriseen Kkiin-
nitykseen, mukaan lukien distaalinen
saariluu, telaluu ja kantaluu.
Puristusruuvin lisddminen tibiotalaaris-
en nivelen lapi (esimerkiksi IBS™ 6,5
mm ruuvi) on tarpeen takasaranan
sulkemisen varmistamiseksi ja luudu-
tuksen vakauden vahvistamiseksi.

3. Vasta-aiheet

Implanttia ei saa kayttaa potilaalle, jol-

la on téll& hetkelld 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 jaykkyyden
(esimerkkeina: osteoporoosi, akuutti
kystinen muutos, akuutti osteopenia,
luukasvain jne.)

4. Varoitukset ja

varotoimet
Laakarin on maaritettdva, sopiiko
implantti  potilaille, joilla on jokin

seuraavista tiloista:

- Huono fyysinen yleiskunto

- Steroidijohdannaisten kaytto,
kemoterapia... jne.
Huumeja/tai alkoholiriippuvuus
ja/tai riippuvuus tupakasta ja/tai

nkayttd

- Liikalihavuus

- Heikentynyt haavojen
parantumiskyky

- Verisuonistohairiot

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

5. Komplikaatiot
Komplikaatioita voivat olla muun muas-
sa seuraavat:

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

- Taipuminen, l6ystyminen ja/tai
rikkoutuminen

- Implantin asennon siirtyminen

- Luukato, joka johtuu
kuormituskadosta

- Toistuva epdmuodostuma,
korjauksen menetys

- Viivastynyt liitos tai valenivel

- Kudosérsytys (janne, hermo,
pehmytkudos)

- Viereisen nivelen nivelrikko

- Infektiot, hematooma, allergia,
tromboosi

6. Implantin kaytté
Kirurgisten tekniikoiden tuntemus, im-
planttien oikea pienentaminen, valinta
ja sijoittaminen seka leikkauksen jalkei-
nen potilaan hoito ovat onnistuneen
lopputuloksen  kannalta  olennaisia
nakokohtia. Potilaan valintaperusteet
ovat kirurgin vastuulla.
Jokaisen kirurgin on arvioitava toimen-
piteen ja toimenpiteen aikana kaytet-
tyjen instrumenttien asianmukaisuus
oman koulutuksensa ja kokemuksensa
perusteella.
6.1. 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. Ald yrita kirurgista
toimenpidetta ei-toiminnallisella,
rikkoutuneella, epéilyttavalla tai

vaurioituneella instrumentilla.

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

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

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

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

- Ennen ensimméista leikkausta
kirurgin ja avustajien tulee kasitell&
instrumentteja tutustuakseen
materiaaliin.

- Vakavien epdmuodostumien tai
luuvaurioiden tapauksessa voi olla
tarpeen rekonstruoida allograftilla tai
suoliluun harjan autograftilla tai muilta
anatomisilta alueilta.

- Sivuttaista haittaa aiheuttavan
pohjeluun liiallinen pituus voi tehda
lyhentamisen tarpeelliseksi. Taméa
voidaan tehda helposti samalla
anteriorisella lahestymistavalla.

6.2. Toimenpiteen aikana

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

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

- Implanttia ei saa miss&én
tapauksessa muuttaa.

- Vaihtoehtoisten kiinnitysmenetelmien
tulisi olla kdytettavissa
intraoperatiivisesti.

- Instrumenttisarjan avaaminen on
tehtava aseptisten olojen mukaisesti.

- Tarkista pakkauksen ja merkintéjen
eheys ennen kayttoa.

- Ala kayta implantteja, joiden
pakkaus on avattu tai vaurioitunut
leikkaussalin ulkopuolella.
Sisépakkausta on késiteltava
steriileissé olosuhteissa (henkilot/
instrumentit).

- Ala taivuta levya.

- NEOFUSE-nilkkafuusiolevyt on
kiinnitettava seuraavasti:
- Talar-kiinnitys kiintean kulman
lukitusjarjestelmalld (ruuvi ja korkki),
jonka halkaisija on 3,6 mm
- Takajanteen kiinnitys kiintean
kulman lukitusjarjestelmalla (ruuvi
ja korkki), jonka halkaisija on 4,5 mm
- Halkaisijaltaan 4,5 mm
transfokaalinen ruuvi.

Muita kiinnitysruuveja ei saa kéyttaéa.

6.3. Toimenpiteen jalkeen

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

- Rontgenkuvia on otettava
saanndllisesti leikkauksen jélkeisen
edistymisen tarkistamiseksi ja
komplikaatioiden estamiseksi.
Potilaalle tulee antaa
yksityiskohtaiset ohjeet laitteen
kaytosta ja rajoituksista. Jos
osittaista kuormitusta suositellaan
tai vaaditaan ennen luuliitoksen
kokonaan luutumista, potilasta on
varoitettava siité, ettd komponenttien
taipuminen, I6ystyminen tai
rikkoutuminen ovat komplikaatioita,
joita voi esiintya liiallisen tai lian
varhaisen painolla kuormittamisen tai
liallisen lihastoiminnan seurauksena.
Leikkauksen jalkeinen hoito ja
fysioterapia tulee suunnitella siten,
etta siina estetaan leikatun raajan
kuormitus, kunnes raaja on selkeasti
stabilli.

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

6.4. Uudelleenkaytto /

uudelleensterilointi

Kertakayttdisiksi tarkoitettuja tuotteita

ei saa kayttda uudelleen (katso sym-

bolit). Uudelleenkayttd voi vaarantaa
laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai
johtaa laitteen vikaantumiseen, mika
voi johtaa potilasvahinkoon, sairauteen
tai kuolemaan. Liséksi kertakayttolait-
teen uudelleenkéyttd voi aiheuttaa
kontaminaatioriskin potilaalta toiselle
potilaalle tai kayttajalle. Implanttia, joka
on joutunut kosketuksiin veren, kudok-
sen ja/tai eritteen/materian kanssa,
ei saa koskaan kayttaa uudelleen. Se
on kasiteltdva sairaalan protokollan
mukaisesti. Vaikka ne saattavat nayttaa
vahingoittumattomilta, implanteissa voi
olla vikoja ja siséisia raswtusjélkié\, jotka
voivat aiheuttaa materiaalin vasymisen.

Yhtié  kieltédytyy kaikesta vastuusta

téllaisen uudelleenkaytodn yhteydessa.

Steriileind myytyjen laitteiden uudel-

leensterilointi on kielletty.

7. Implantin poistaminen
paranemisen jalkeen

Erityisesti nuorilla aktiivisilla potilailla
implantit voivat [6ystya, murtua, siirtya,
lisata infektioriskia, aiheuttaa kipua tai
luun kuormituskatoa jopa normaalin
paranemisen jélkeen. Kirurgin tulee
ottaa huomioon riskit ja hyodyt paat-
tdessaan poistetaanko implantti vai
ei. Implantin poistoa tulee seurata
huolellinen leikkauksen jélkeinen hoito
uudelleenmurtumien valttémiseksi.
Jos potilas on vanhempi ja hanella on
alhainen aktiivisuustaso, kirurgi voi
paattdd olla poistamatta implanttia,
jotta toisen leikkauksen potentiaaliset
riskit pystytaan valttamaan.

8. Sailytys

Sailyta kuivassa paikassa.

9. MAGNEETTIKUVAUS/
SKANNAUS

Potilasta tulee pyytdd mainitsemaan
jarjestelmallisesti, etta hanen jalkaansa
on istutettu kirurginen implantti.
NEOVIEW-nilkkafuusion levyjarjest-
elman turvallisuutta ja yhteensopiv-
uutta magneettikuvausympaéristdssa ei
ole arvioitu. Sité ei ole testattu kuume-
nemisen, siirtymisen tai kuvavirheiden
varalta magneettikuvausymparistéssa.
NEOFUSE-nilkkafuusion levyjarjest-
elman turvallisuus magneettikuvausy-
mparistdssd on tuntematon. Potilaan
skannaus, jolla on tama laite, voi johtaa
potilasvahinkoon.

10. Tietoa tuotteista /

Vastuu
In2Bones on noudattanut kohtuullisia
varotoimia materiaalien  valinnassa

ja naiden tuotteiden valmistuksessa.
In2Bones sulkee kuitenkin pois kaikki
oikeudelliset takuut, olivatpa ne ni-
menomaisia tai implisiittisia, mukaan
lukien, mutta ei rajoittuen, epésuorat
takuut markkinoitavasta laadusta tai
soveltuvuudesta tiettyyn ~ kayttoon.
In2Bones ei ole missaan olosuhteis-
sa vastuussa mistadn menetyksista,
vahingoista tai niihin liittyvista kustan-
nuksista tai tapahtumista, jotka liittyvat
suoraan tai epasuorasti taman tuotteen
kayttoon.

In2Bones ei ota eik& valtuuta mitaén
kolmatta osapuolta ottamaan pu-
olestaan mitaan muita n&ihin tuotteisiin
littyvid vastuita. In2Bonesin tarko-
ituk & tata laitetta saavat
kayttaa vain laakarit, jotka ovat saa-
neet asianmukaisen koulutuksen sen
kéyttoa varten ortopedisen kirurgian
tekniikoista.

TIETOA

Jos tarvitset tietoja tuotteista tai niiden
kaytosta, ota yhteytta edustajaasi tai
la\leenmyyjéési tai suoraan valmista-

jaan.
Viimeisin tarkistus: 10/2022

EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ - NEOFUSE
ZYZTHMA NAAKQN
ZYNTHZHZ AZTPAFAAOY
ZTEIPA EMOYTEYMATATIA
XEIPOYPT'IKH TOY NMOAOXZ -
MIAZ XPHZHZ
Z0upwva  pe TNV odnyia 93/42/
EOK mepl Twv  1ATPOTEXVOAOYIKWY
TPOIOVIWY KAl TIG  TPOTIOTOINGEIG
™G, TO TMPoidV auth mpénel va
XPNOWOTOIETAl KauM) va eppuTEVETAL
ano QNA  ME KATAAAHAH
KATAPTIZH KAI TIPOZONTA, TOY
EXOYN AABElI 'NOQZH autwv twv

OAHIION XPHZHZ.

1. Nepypadn Tov
LATPOTEXVOAOYIKOU
mpoidvTog
Z0oTnua  TAGKWY  Kat
olvTnén aoctpaydhou

Ot mhakeg 2ovtnéng  AoTpaydhou

NEOFUSE mpénel va otepewvovtal

ouvdualopeveq Pe Ta akdouBa:

- Mrepviaia kaBrAwon pe Tnv xprion
OUOTAHATOG KAEISWHATOG OTABEPNG
ywviag (Bida kal nwpa) SlapéTpou

5 mm
Kvnuiaia kaBnAwon pe tnv xpron
OUCTAPATOG KAEIBWHATOG 0TABEPAG
ywviag (Bida kat nwpa) SlapeTpou
4.5 mm

- Alapnepr| Bida dlapétpou 4.5 mm.

AUTG TA lATPOTEXVOAOYIKA TIpoidvVTa

elval kataokeuaopéva anod  Kpapa

Titaviou  Ti-6AI-4V  oOudwva pe Ta

npotuna ASTM F136 kai ISO5832-3.

AUTG Ta 1ATPOTEXVONOYIKA TIPOIOVTA

nwAolvTal oTeipa.

Ta oTolxeia mou anooTelpwvovTal Pe

TNV Xprion akTivoBoAiag €xouv ekTeBEl

OE OKTIVOBONA yappa TOUAAXIOTOV

Bdwv  ya

25kGy.

Ot batdelc autég Sev MePLEXOLV
POANKEG eVWOEIG, EKTOG Qv QUTO
avapepeTal oTNV ETIKETA.

2. Evéeigelg

To olotnua mAakwv  Z0VTNENG
Aotpayahouv NEOFUSE evbeikvutalyla
TNV TPocBila kabrlwon apBpddeong
Kal Kataypdtwv Tou  aocTpaydiou,
MePINaPBAVOHEVWY TOU TIEPIPEPIKOV
quu\aiou, TOL QCTPaAyGAou Kkal TNG
TTEPVAC.

H mpoobnkn Bidag ouprieong ola
HECOL me KVNUAOTPAYAAIKAGQ
apbpwone  (yla napadelypa, Bida
IBS™ 6.5 mm) eival anapaitntn o0Twe
WwoTe va SlachaloTel To KAEIOO TNG
orioBlag apBpwong kat va evioxueei n

0TabePOTNTA TNG apOPOSEDNG.
3. Avtevéeielg

To epdlTeLpa Sev  mp€nel  va

Xpnolgoroleital  oe  acBeveic  Tov

TIAPOUCIATOLV 1) EXOLV IOTOPIKO:

- OUOTNHATIKWY, 0EEWV N XPOVIWY
GAEYHOVWY,

- Evepyéc pohvoelg,

- ELAIOBNOIWV/ANAEPYILV OTA LAIKA
T())U epduTELPATOC (BA. Mapaypado
1).

- MaBoAoyieg Twv 00TWY MoU
evdexeTal va BEcouv oE Kivouvo TNV
akappia TNG kKaBnAwong péow Tou
epduTELHATOG (YIa Mapadetypa:
00TEONOPWOT, OEEIEG KUOTIKEG
nadnoelg, ofeia ooteornevia, dyko
OOTWY, KATL...)

4. Mpoeidononoelg Kat

npodpuAagelg
O latpdg npénel va kabopioel eav
TO gpdUTELHA gival KATAAANAO yia
QaoBeveiq rou napovolalovy pa anod
TIG MapakdTw nabnoeig:

- Aev eival o€ Kar YEVIKr GuoIkA
katdoTtaon

- Xpnotporolovy napaywya
OTEPOEIBWY, LTTIORAANOVTAL OE
XNHeEOBepaneiq, ..., KATL

- E€dpTnon r/kail katéxpnon ano
DUXOTPATIEG OLTIEG /KAl OIVOTIVELHA
n/kat kanvo

- Maxuvoapkia

- AlaTapaxég TnG eMOLAWGONG MANYWY

- Ayyelakn dlatapaxn

- AcBeveig ou Sev emBUpOLY 1 dev
elval oe B€on va cuppopPwWOOLY He
TIG HETEYXEIPNTIKEG 08Nyieq

5. ETunmAoKEG

Ol ETUTAOKEG UMOPOUV EVOEIKTIKA va

miepAapBavouv:
Movo, evoxAnon f Un GUCIOAOYIKEG
alebnoelg Adyw TG napousiag Tou
epduLTELPATOG

- Kapn, xahapwon ry/kat Bpadon

- Metatomon Tou eppuTELPATOG

- AnAela 00ToU Adyw NG
arnodoépTiong (stress shielding)

- Enavodo tng ducpopdiag, anwiela
e Sivpbwong

- KaBuoTepnuévn nwpwon 1
Peudapbpwon

- EpeBlopo 1oty (TévovTa, vedpou,
HAAQKWY popiwv),

- OoTeoapBpiTidba MPooKeiuevng
apBpwong

- MoAbvoelg, aatwua, arepyia,
BpopBwon

6. Xprion Tov

gppuTeLHATOG

H yvion Twv XEIPOUPYIKWY TEXVIKWY,

n opbrn avaragn, n opbn ermoyn

Kal TOTIOBETNON TWV EPPUTELPATWY

Kal N KatGAAnAn  PETEYXEIPNTIKA

Slaxeiplon Tou acbevolg amoTeAolv

(wTika oTolxela erutuxolg €kBaong.

Ta kprpla emioyng Twv acBevwv

arnoteholv euBLVN TOUL XEIPOUPYOL.

KaBe xeipoupyde odeilet va aglohoyet

TNV KATaAANAOTNTA TNG Sladikaciag

Kal TWV EPYAAEiwv TOU XPNOIHOTIOEL

kat@ v dladikaoia, Bacel NG SIKAG

TOU(TNG) KATAPTIONG KAl EPTEPIAC.

6.1. NpoeyxepnTika
MeAeTate MPOCEKTIKA TNV
XelpoupyikA TEXVIKA.

Movov ta epyaleia mou Exouv
OxedlaoTEl KAl KATAOKELAOTEI

anoé v In2Bones mnpénel va
XPNOILOMOIOLVTAL O GUVOUACHO HE
Ta epduTELUATA.

- EtopadeTe 0Aa ta epduTeELHATA Kal
Ta epyaleia o eival anapaitnta
YO TNV XEIPOUPYIKT eMépBacn. Mnv
ETUXEIPEITE VA TIPAYUATOTIOOETE
XEPOLPYIKN eMEUBAON pe Eva pn
AEITOUPYIKO, GPBApPUEVO, UTTOTTTO 1)
KATECTPAWUEVO EPYAAEIO.

- H oteipdtnTa eivat eyyunpévn
edoOoov N cuokevaoia Sev Exel
urooTel POOPES Kat Hev Exel
TIaPENBEL N NUEPOUNVia 1oxVoG TNG
oTEPOTNTAG.

- To péyebog kal To mhnBog
TWV EPPULTELPATWY TIPETEL
va a€lohoyeital Bacel Twv
TIPOEYXEIPNTIKWY AKTIVOYPAPIDV.
MeTta Tiq HeTpAoEelg, Evag aplbuog
EHPUTELPATWY KABE KATAAANAOU
pEey£BOUG MPETeL va eival SIaBEatog
0UTWG WOTE va LTIAPXEL encpm—:c
QAnoéBepa yia TNV XEPOULPYIKN
enépBaon.

- Eva erumiéov eppuTeupa ano kabe
peyebog mpérel va eival Slabéotpo
Yla va avTIKATaoTrOEL OToI0SATIOTE
epdUTELHA TIBAVA HONLVOET KATA
AaBog kata Ty SipKela TG
enéppaong.

- Mpv anoé TNV MPWTN XEIPOUVPYIKA
enéppaon, 0 XePouPYOHS Kal ot
BonBoi Tou npénet va xelpiCovtat
Ta epyaieia oLTWG WOTE va
£EOIKEIWBOUV E TO LAIKO.

- Ze mepinTwon coBapng
napapdpdwong f EAATTWHATWY
TWVY 00TWY, N ANOKATACTACN He
AANOPOOXELHA ) AUTOHOOXEUHA
anod TV Aayovia akporodia r GAreg
QVATOUIKEG TIEPIOXEC PMOPEL va eival
anapaitnt.

- To unePPANNOV PNKOG TNG TIePdVNG
TIOU TIPOKAAE! TTAEUPIKI TIPOOKPOUON
uropel va kataothoet anapaitntn
TNV Bpdyuvon. Autd propel eDkoAa
va npaypartornoindei peow TG idlag
TPOOBIAG MPOCEYYIONG.

6.2. AleyxelpnTika

- H xelpoupyikn enéuBaon mpérnet va
Tipaypatoroleital and Xepouvpyo
TIoU OIABETEL TNV KATAAANAN epmelpia
GTOV TOREQ TNG OPBOMESIKAG Kal O
QuTov Twv dladpdpwy oTadiwv Mov
TieplypadovTal oTnv XeIpoupyiKkr)
Texvikn.

- XeipiCeoTe Ta guduTELHATA
TPOCEKTIKA, YA VA arnopLyeTE
KGBEe xapayHa (kivduvog apxopevng
Bpavong).

- To epdOTELHA bEV TPEMEL OE Kapia
TIEQITTWON Va LTIOCTE! TPOTTOTIOINON.

- EvaAAGKTIKEG pEBoSOL OTEPEWONG
TIPEMEeL va eival SIaBEaiueq
SleyXelpNTIKA.

- To Gvolypa Tou OET epyaAeiwv
TIPETEL Va TIpaypaTonoleital oe
GONTTEG CLVBNKEG.

- EA&yXeTE TNV akepaldTNTA TNG
OUOKELAGIAG KAl TNG CAUAVONG TPV
arnoé TV xpron.

- Mnv xpnolporoteite eudpuTELHA
TOU OTIOIOV N CUOKELAOIQ EXEL
avolxTel fy vrooTel {npia ekTOS TOL
XEPOUPYEIOL. XeIPITECTE OE AONMTEG
OULVBNKEG (Mpdowna/epyaleia) TNV
EOCWTEPLKIN OLOKELAOIA.

- Mnv kaumnreTe Kapia maka.

Ot mAdkeg ZOvTnéNG Aotpayaiou
NEOFUSE npénet va
oTabeporolovvTal cUVOLALOUEVEG
ue Ta akdrouvba:

- Mrepviaia kaBrniwon pe Tnv
XPrION CLUOTAWATOG KAEIBWHATOG
oTaBepriq ywviag (Bida kat wpa)
Slapétpou 3.5 mm

- Kvnuiaia kaBniwon pe Ty
XPrON CLUCTAUATOC KAEISWHATOG
oTalepnq ywviag (Bida kat wpa)
Slapétpou 4.5 mm

- Maprtepn) Bida dlapetpou 4.5 mm.

Kapia GMn Biéa otepgwong  dev

TIPETEL VA XPNOILOTIOELTAL

6.3. Meteyxelpntika

- O aoBevng TPETEL va evNUEPWVETAL
OTL pla Se0TEPN, TIO EAACOWV
Sladikaoia evdexeTal va givat
anapaitnTn yia v adaipeon Twv
EPOUTEVHATWV.

- Mpénel va mpaypatorolojvTat
avd 81a0TAUATA OPICHEVEQ
akTivoypadieg yia va eréyxetal
N HETEYXEIPNTIKN TIpO0S0G Kal va
TIPOANGBE( 01adAMOTE ETUMAOKT.

- Mpénet va didovTal otov acBevn
AETITOPEPEIG 0ONYIEG OXETIKA pE
TNV XPnon Kat ta épla tng diaragng.
Edv, mpv ano tnv otabepr| mwpwon
TWV 00TWY, CUCTAVETAL | arnatteitat
HEPIKI GOPTION, O ACOEVAG TIPETEL
va éxel evnuepwBet 6TL N Kappn,

n xaAapwon ) n Bpadon Twv

OTOIXEIWV ATOTEAOVV ETUTTAOKEG

TIoU EVEEXETAL VA OUPPBOLY OE

mepinTwon LMEPPONKNAG 1 TPOWPNG
$OPTIONG 1) LMEPPBOAIKAG HUIKAG

SpaoTneloTNTaC. H HETEYXEIPNTIKN

dpovTida kat n puolobepareia

TIPETEL VA eival SOPNPEVEG OUTWE

WoTe va mpoAapBaveTal n GopTIon

TOU XEIPOUPYNHEVOL AKPOL éwg OTOL

n otaBepdtnTa va givat mpopavig.

O aoBevrc pénel va evBappLveTal

va avadePEel 0TOV/OTNV XEIPOUPYO

TOU OTIOIASANOTE ACLVABIOTN AAAAYT

TIapaTnPOEL OTO XEIPOUPYNHEVO

akpo. Edv Ta otoixeia urodelkviouy

XaAGpPWon Tou EPPUTELPATOC

(151aitepog MdVOG Kal TIPOOSEVTIKES

aAayEG OTIG aKTIvoypadieq)
ouvioTaTal n epappoyn evog

EVTATIKOL TIPOYPAPHATOG EAEYXWY

evw eival anapaitnto va 50600V véa
npoeidoroinon kat odnyieg mpog

TOV aoBEV WG MPOG MEPAITEPW

TEPIOPIOHOVG TNG 6PACTNPIOTNTAG

Tou.

- O aobevng rpernet va evlappivetat
WoTe va AaBet dpeon 1aTPIKn
dpovTida yia oladnnote pdAuvvon
Sdlvaral va mapoucIacTel, eiTte 0To
£TTMeS0 TOU XEIPOUPYNHEVOU HENOUG
elte oe A\ onpeio Tou CWHATOG.

6.4. Enavayxpnaoipornoinon /

EnavanooTteipwon

Ta mpoidvta Tou €xouv OxedIaoTEl

WG Hlag xpnong oev mpemel va

£MavVaypnolpomnololvTal (BA.

oluBoAa). H  emavayxpnolornoinon
uropel va Béoel oe Kivduvo TNV

Sopikn akepaldTNTa NG dataéng n/

Kal va odnyrnoel oe Suohettoupyia

NG Slatagng mou Propel va €xel wg

QaroTEAEOPA  TOV  TPAUHATIOHO, TNV

aoBévela ) Tov Bavato Tou acBevolg.

Mepaitépw, n  enavaxpenolpornoinon

diatagng plag  xpriong  pmopei  va

ouvenayetal Kivdbvoug pdALvVong Tou
evog aobevolg and Tov GAov A Tou
xpnotn.  OmnolodAmote  eupuTELHA
€xel AepwBel pe aipa, 1016 A/kal

LYPA/LAIKO  Sev  TIPEMEL TIOTE  va

enavaxpnoloroieitat.  Mpénet  va

avTipeTwriCetal  obpdwva pe  TO

OXETIKO TIPWTOKOAAO TOU VOOOKOEIOU.

Aképn ki av Sev daivovtal va gxouv

unooTel  {npia, Ta  epduteLUATa

evoexeTal va napouctalouv

EAATTWHATA KAl HOPPEC EOWTEPIKNG

KATamovnong  Tou  PIopolv  va

06NyNooLV 0g KOTIWGoN TOU LAIKOU.

H etapeia Sev avarapBavel kauia

eublvn OtV TEPIMTWon  TETOIAG
£11QVaxPNOIHOTIOINONG.

AnayopebeTal n  enaAvarnooTeipwon
Twv S1IaTAEEWV TIOL MWACUVTAL OTEIPEG.
7. Adaipeon Tou
€UPUTEDPATOG HETA TNV
iaon

Edkd oe véoug kai &pacTrploug
aobeveig, Ta epduTELHATA PMOPOLV
va napouctcouv xardpwarn, Bpavon,
petatomon, adénon Tou  KIvOLVOUL

HOALVONG, va TIPOKAAEOOLV TIOVO 1)
anwAela 0oTolL Adyw  amodoOPTIONG
(stress shield) akdéun kai peta and
kavovikr {aon. O Xelpoupyog npénet va
£EETACEL TOUG KIVEUVOUG Kal TA 0hEAN
oTav Kakeital va anodacioet Tepi NG
adaipeong 1 Oxt Tou eppuTeLHATOC. H
adaipeon TOL EPGUTELUATOC TIPETIEL
va akolouBeital amnd  TPOOEKTIKA
JETEYXENTIKA  Slaxeipton,  yia v
aroduyn VEWvV Kataypdtwv. Av o
aoBevng eival peyaliTepne NAIKIag kat
£XEL XaUNAO €miMedo 5pacTnEIOTNTAG,
0O XEIPOLPYOG Wropel va eTIAEEEL va
unv apaipéoel To epdiTELHA OUTWE
WoTe va amnopeuxBolv ol Kivéuvol
TIOU OUVEEOVTAL PE VEQ XEIPOUPYIKNA
eneypaon.

8. Ano@rikevon

ATOBNKeVETE OE ENPO PEPOG.

9. AmelKOvion payvnTikoo
guvTtoviopou (MRI)/
Topoypaodia (SCANNER)
Mpénet va {nteitar and tov acBevn
va avadépel ouoTnuaTtika OTL dEpel
XEPOUPYIKO EPPUTELPA OTO TIOSL.

To 0omua  [Makwv — Zovtnéng
Aotpayahou NEOFUSE 6ev  éxel
aglohoynBei wg mPog TNV achaAela Kat
Vv oupPatotNTa Tou oe TEePIBAAIOV
payvnTikol ouvtoviopol (MR).  Aev
Exel UTIOBANGEI OE OOKINEG OXETIKA
pe Tnv avodo NG Beppokpaociag, Tnv
petatoruon ) TG WYELSOEIKOVEG OE
TIEPIBAANOV  UayVNTIKOU GUVTOVIOHOU
(MR). H aodpaAela Tou eppLTELPATOC
ZuoThuatog M\akwv Z0vtnéng
Aotpayahou NEOFUSE o€ nepiBéiiov
payvnTikol ouvTtoviopol (MR)  eival
dayvwotn. H odpwon acBevolg Tou
PeEPeL TNV SlATagN auTr PMopel va éxel
WG ANOTEAEOHA TOV TPAUHATIOHS TOU.

10. MAnpo¢opicg oxeTIKa
He Ta npoiévta / Eveovn

H In2Bones éxet AaBet  e0Aoyeg
TPOPUAGEEIC  KATA TNV ermioyn
TWV ULNKWV Kal TNV KATOOKEUH] Twv
mpoidvTwy autwv. Opwg, n In2Bones
QroKAElel TNV TOPOX) OlaoOATOTE
VOUIKNG €yyonong, png 1 owrnneng,
TepAapBavopévng, XwpIg va
TeplopiCeTal oe  QUTAY, OlAOOATIOTE
eyyonong  mepi TN ayopaiaq
nowdTNTAG 1 TNG  KATAAANAOTNTAG
Yla OUYKEKPIPEVN XPron. 2€ Kapia
nepintwon n In2Bones Sev dvvata
va BewpnBei LrevBuvN yia olAdATIOTE
anAela, {npia 1 OxXeTIkég Samdaveg
N ouhBavta, O Aueon n €ppecn
olVSEDN He TNV XPron ToU MPOIOVTOG
auTtou.

H In2Bones &ev avahapBaver kat
dev  efouolodotel  kavéva  Tpito
pEPOG va avaldBel ek pEPOLG TNG
kapia dAAn eublvn oe oxeon pe Ta
mnpoiévta auvtd. H napovoa &idtagn
éxel oxedlaotel and TNV In2Bones®
yla va xpnoworoleirar povov ano
latpolG ol oroiol €xouv AdBel TNV
KOATAAANAN KATAPTION OTIC TEXVIKEG
NG 0POOTESIKIG XEIPOUPYIKAG.
NMAHPO®OPIEZ

Eav Xpelaleote oladnnote
TIANPOGOPIA OXETIKA PE TA TIPOIOVTA
N TIG XPAOEIG TOUG, apaKaAeiobe va
ETUKOIVWVINOETE e TOV QVTIMPOOWIO i
Tov Slavopéa 0ag 1 va EMKOIVWVIOETE
ApEOQ Pe TOV KATAOKELATT).
Televtaia avabewpnon: 10/2022

NORSK

BRUKSINSTRUKSJONER -
NEOFUSE ANKLE FUSION
PLATERINGSSYSTEM

STERILE IMPLANTATER FOR
FOTKIRURGI - ENKELBRUK
| samsvar med direktivet 93/42/EEC
vedrerende medisinsk utstyr og dets
endringer, m& dette produktet hand-
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 méa

festes med tilherende:

- Talar fiksering ved hjelp av fast vinkel
l&sesystem (skrue og hette) pa 3,5
mm diameter

- Tibial fiksering ved hjelp av
\asesystem med fast vinkel (skrue og
hette) pa 4,5 mm diameter

- Transfokal skrue med en diameter
pa 4,5 mm.

Disse medisinske enhetene er laget av

titanlegering Ti-BAI-4V i samsvar med

ASTM F136 og 1ISO5832-3 standarder.

Dette medisinske utstyret selges sterilt.

Elementer som stralesteriliseres, har

blitt eksponert for minimum 25kGy

gammastréling.

Disse enhetene inneholder ikke ftalater

med mindre dette er angitt pa 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 nedvendig for &
sikre lukking av det bakre hengselet og
forsterke stabiliteten 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,

- Folsomhet/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 mé fastsld om implantatet er

passende for pasienter som har en av

folgende tilstander:

- Har ikke god generell fysisk tilstand

- Bruk av steroidderivater,
kjemoterapi... etc.

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

- Overvekt

- Kompromittert sarheling

- Vaskulaer lidelse

- En pasient som ikke vil eller ikke
eri stand til & folge postoperative
instruksjoner

5. Komplikasjoner
Komplikasjoner kan omfatte, men er
ikke begrenset til:

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

- Boyning, lesning og/eller brekkasje

- Migrering av implantatposisjonen

- Bentap som folge av
belastningsreduksjon ved inaktivitet.
Gjentakelse av deformasjoner,
korrekspnstap
Forsinket forening eller pseudartrose

- Vevsirritasjon (sener, nerver, blatvev)

- Tilstotende 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-

Kkket resultat. Kriteriene for pasientsel-

eksjon er kirurgens ansvar.

Hver kirurg mé& evaluere hvor passende

prosedyren og instrumentene som

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

6.1. Preoperativ

- Les Kirurgisk Teknikk noye.

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

- Klargjor alle nedvendige implantater
og instrumenter for den kirurgiske
prosedyren. Ikke forsek en kirurgisk
prosedyre med et ikke-funksjonelt,
odelagt, mistenkelig eller skadet
instrument.

- Steriliteten er garantert sé lenge
emballasjen ikke er skadet, og for
utlopet av sterilitetsgyldigheten.

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

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

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

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

Ved alvorlig deformitet eller

beindefekter kan rekonstruksjon

med allograft eller autograft fra

hoftekammen eller andre anatomiske

omrader veere nedvendig.

Overdreven lengde pa fibula som

forarsaker lateral impingement kan

gjere forkorting nedvendig. Dette kan
enkelt gjeres gjennom den samme
fremre tilneermingen.

6.2. Preoperativt

- Operasjonen skal utfores av en kirurg
med adekvat bakgrunn i ortopedi, og
de ulike trinnene beskrevet i Kirurgisk
teknikk skal tas hensyn til.

- Implantater ber handteres med
forsiktighet for & unnga riper (fare for
begynnende brudd).

- Implantatet skal ikke modifiseres
under noen omstendigheter.

- Alternative fikseringsmetoder bor
veere tilgjengelige intraoperativt.

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

- Kontroller integriteten til emballasje
og merking for bruk.

- Ikke bruk implantater der
emballasjen har blitt &pnet eller
skadet utenfor operasjonssalen. Den
indre emballasjen skal handteres
under sterile forhold (personer/
instrumenter).

- Ikke bruk platebeyning.

- NEOFUSE Ankel Fusion platene ma
festes med tilherende:

- Talar fiksering ved hjelp av fast
vinkel lasesystem (skrue og hette)
pa 3,5 mm diameter

- Tibial fiksering ved hjelp av

lasesystem med fast vinkel (skrue
og hette) pa 4,5 mm diameter
- 4,5 mm diameter transfokal skrue.

Ingen annen festeskrue skal brukes.

6.3. Postoperativt

- 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,
mé pasienten advares om at beyning,
losning eller brudd pa komponentene
er komplikasjoner som kan oppsta
som felge av overdreven eller
tidlig vektbaering 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 p&
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 & fa
oyeblikkelig legehjelp ved enhver
infeksjon som kan oppsta, enten det
er pa operert lem eller andre steder
i kroppen.

6.4. Gjenbruk / omsterilisering

Produkter som er tiltenkt engangs-

bruk, ma ikke gjenbrukes (se sym-

boler). Gjenbruk kan skade utstyrets
strukturelle integritet og/eller fore til
utstyrssvikt, som i sin tur kan fore til
pasientskade, -sykdom eller -ded.

Videre kan gjenbruk av engangsutstyr

fore til en risiko for kontaminering fra en

pasient til en annen, eller til brukeren.

Ethvert implantat som har blitt tilselt av

blod, vev og/eller vaeske/materie, skal

aldri gjenbrukes. Det méa handteres i

henhold til sykehusets reglement. Selv

om de kan virke uskadde, kan implan-
tatene ha defekter og indre stressmon-
stre som kan fordrsake 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 losne, fraktureres, migrere,
oke risikoen for infeksjon, forarsake
smerte eller belaste skjoldbein selv
etter normal tilheling. Kirurgen ber vur-
dere risikoene og fordelene nér det skal
fastslds om et implantat skal fiernes
eller ikke. Fjerning av implantat ber
folges av noye postoperativ behandling
for & unngé refrakturer. Hvis pasienten
er eldre og har et lavt aktivitetsniva, kan
kirurgen velge 4 ikke fierne implantatet
for & eliminere risikoen for sekundaer
kirurgi.

8. Oppbevaring
Lagres pé et tort sted.

9. MRI/SCANNER

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

NEOFUSE Ankel Fusion Plating System
har ikke blitt evaluert for sikkerhet og
kompatibilitet i MR-miljoet. Det er ikke
blitt testet for oppvarming, migrering
eller bildeartefakter i MR-miljoet. Sik-
kerheten til NEOFUSE Ankel Fusion
Plating System i MR-miljeet er ukjent.
Skanning av en pasient som har dette
utstyret, kan forérsake 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-
formal. 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 pétar seg ikke, og autoris-
erer ingen tredjepart til & pata seg pa
sine vegne, noe annet ansvar knyttet
til disse produktene. Hensikten med
In2Bones er at denne enheten uteluk-
kende skal brukes av leger som har
fatt passende oppleering i teknikker
for ortopedisk kirurgi for den spesifikke
bruken.

INFORMASJON

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

Siste revisjon N.* 10/2022

POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
+ SYSTEM PLYTKOWY
NEOFUSE ANKLE FUSION

STERYLNE IMPLANTY

DO CHIRURGII STOPY -
JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Zgodnie z dyrektywg 93/42/EWG do-
tyczacg wyrobéw medycznych i jej po-
prawkami, niniejszy wyréb medyczny
moga obstugiwaé i/lub wszczepiac
OSOBY, KTORE PRZESZtY ODPOW-
IEDNIE SZKOLENIE i OSOBY WYK-
WALIFIKOWANE, ZNAJACE niniejsza
INSTRUKCJE, UZYTKOWANIA.

1. Opis wyrobu

medycznego

System ptytek i érub do artrodezy st-

awu skokowego.

Ptytki NEOFUSE Ankle Fusion wy-

magajg mocowania za pomocg:
Mocowania skokowego przy uzyciu
systemu blokowania o statym kacie
($ruba i nakretka) o $rednicy 3,5 mm

- Mocowania piszczelowego przy
uzyciu systemu blokowania o statym
kacie ($ruba i nakretka) o $rednicy
4,5 mm

- Sruby transfokalnej o $rednicy
4,5 mm.

Te wyroby medyczne sg wykonane ze

stopu tytanu Ti-BAl-4V zgodnie z nor-

mami ASTM F136 i ISO5832-3.

Te wyroby medyczne sg sprzedawane

w stanie sterylnym.

Elementy sterylizowane promieniowan-

iem zostaly poddane dziataniu mini-

mum 25 kGy promieniowania gamma.

Te wyroby medyczne nie zawierajg

ftalanow, chyba ze jest to zaznaczone

na etykiecie.

2. Wskazania

System NEOFUSE Ankle Fusion jest
wskazany do przedniego mocowania
artrodez i ztaman stawu skokowe-
go, w tym dystalnej czesci kosci
piszczelowej, kosci skokowej i kosci
pietowej.

Konieczne jest dodanie $ruby kom-
presyjnej przez staw piszczelowo-
skokowy (na przyktad $ruba IBS™ 6,5
mm) w celu zamknigcia zawiasu tylne-
go i wzmocnienia stabilnoéci artrodezy.

3. Przeciwwskazania
Implantu nie mozna stosowaé u
pacjenta, u ktérego obecnie lub w
przeszitosci wystgpowaty:

- ostre lub przewlekte,
ogolnoustrojowe stany zapalne,

- aktywne infekcje,
wrazliwosé/alergia na materiaty, z
ktérych wykonany jest implant (patrz
punkt 1)

- patologie kosci, ktére mogg wptynaé
na sztywno$¢ mocowania implantu
(przykfady to: osteoporoza, ostry
rozwdj torbieli, ostra osteopenia, guz
kosci itd.)

4. Ostrzezenia i $rodki

ostroznosci

Lekarz musi oceni¢, czy implant jest

odpowiedni dla pacjentéw, u ktorych

wystepuje jakikolwiek z ponizszych

stanow:

- Brak dobrej ogéInej kondyciji fizycznej

- Stosowanie pochodnych steryddw,
chemioterapia itd.
Uzaleznienie od narkotykéw i/lub
alkoholu i/lub palenia papierosow i/
lub ich naduzywanie

- Otylos¢

- Trudne gojenie sig ran

- Zaburzenia naczyniowe

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

5. Powiktania

Powiklania moga obejmowac¢ migdzy

innymi:

- Bdl, dyskomfort lub nietypowe
podraznienie zwigzane z obecnoscig
implantu

- Wygiecie, obluzowanie i/lub ztamanie

- Migracje implantu

- Ubytek kosci spowodowany
zjawiskiem ekranowania naprezen

- Nawrd6t deformacii, brak korekciji

- Zrost opoézniony lub staw rzekomy

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

- Chorobe zwyrodnieniowa stawéw
sasiadujgcych

- Zakazenia, krwiaki, alergie,
zakrzepice

6. Uzycie implantu
Znajomos¢  technik  chirurgicznych,
prawidiowa redukcja, wybor i um-
ieszczenie implantéw oraz poopera-
cyjne postepowanie z pacjentem sg
czynnikami decydujgcymi o powodze-
niu leczenia. Za kryteria wyboru dla
pacjenta odpowiedzialnos¢  ponosi
chirurg.

Kazdy chirurg musi oceni¢ stosownos$¢
procedury i instrumentéw uzywanych
podczas zabiegu na podstawie wias-
nego przeszkolenia i do$wiadczenia.
6.1. Postepowanie
przedoperacyjne

- Przeczyta¢ uwaznie Technike
chirurgiczna.

- W potgczeniu z implantami nalezy
stosowaé wyltgcznie instrumenty

zaprojektowane i wyprodukowane

przez In2Bones.

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

Sterylno$¢ jest gwarantowana, o ile

opakowanie nie zostato uszkodzone

i przed uptywem okresu waznosci

sterylnosci.

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

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

- Dodatkowy implant z kazdego
rozmiaru powinien by¢ dostepny,
aby zastapic kazdy implant, ktory
moze zosta¢ przypadkowo skazony
podczas trwania zabiegu.

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

- W przypadku powaznych deformacii
lub ubytkéw kosci moze by¢
konieczna rekonstrukcja za pomoca
przeszczepu allogenicznego lub
autoprzeszczepu z grzebienia
biodrowego lub innych regionéw
anatomicznych.

- Nadmierna dtugos$¢ kosci strzatkowej
powodujgca boczne uderzanie
moze spowodowac¢ konieczno$c jej
skrécenia. Mozna to fatwo zrobi¢
przez to samo podejécie przednie.

6.2. Postepowanie

okotooperacyjne

- Operacja powinna byé
przeprowadzona przez chirurga z
odpowiednim przygotowaniem w
zakresie ortopedii i z uwzglednieniem
poszczegdlnych krokéw opisanych w
Technice chirurgicznej.

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

- W zadnym wypadku nie wolno
modyfikowaé implantu.

- Alternatywne metody mocowania
powinny by¢ dostepne
$rédoperacyjnie.

Otwieranie zestawu instrumentow

musi sig odbywac w warunkach

aseptycznych.

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

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

- Nie nalezy wyginac¢ ptytki.

- Ptytki NEOFUSE Ankle Fusion
wymagajg mocowania za pomoca:

- Mocowania skokowego przy uzyciu
systemu blokowania o statym kacie
(Sruba i nakretka) o $rednicy 3,5 mm

- Mocowania piszczelowego przy
uzyciu systemu blokowania o statym
kacie ($ruba i nakretka) o érednicy

4,5 mm
- Sruby transfokalnej o $rednicy
4,5 mm.

Nie nalezy uzywac¢ zadnej innej $ruby

mocujacej.

6.3. Postepowanie pooperacyjne
Nalezy poinformowac pacjenta o
tym, ze moze by¢ konieczny drugi,
mniejszy zabieg usuniecia implantéw.

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

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

- Nalezy zacheca¢ pacjenta do
zgtaszania chirurgowi wszelkich
nietypowych zmian w operowanej
konczynie. Jesli dowody wskazujg
na obluzowanie implantu
(szczegolny bdl i postepujace
zmiany w radiogramach), zaleca sie
zintensyfikowanie harmonogramu
badan kontrolnych. Konieczne moze
by¢ przekazanie pacjentowi nowych
ostrzezen i instrukciji dotyczacych
dalszego ograniczenia aktywnosci.

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

6.4. Ponowne uzycie /

Resterylizacja

Nie wolno ponownie uzywac¢ wyrobow

medycznych przeznaczonych do jed-

norazowego uzytku (patrz symbole).
Ponowne uzycie moze naruszyé in-
tegralnos$é strukturalng wyrobu me-
dycznego i/lub doprowadzi¢ do jego
awarii, co moze skutkowaé obraze-
niami, chorobg lub $miercig pacjenta.
Ponadto, ponowne uzycie wyrobu me-
dycznego jednorazowego uzytku moze
stwarzaé ryzyko skazenia miedzy
pacjentami lub skazenia uzytkownika.
Nigdy nie nalezy ponownie uzywaé im-
plantu, ktéry zostat zabrudzony krwig,
tkankg i/lub ptynem/materig. Nalezy z
nim postepowac zgodnie z protokotem
szpitalnym. Nawet jesli implanty
mogg wydawac si¢ nieuszkodzone,
moga mie¢ wady i wewnetrzne wzory
naprezen, ktére mogg powodowaé
zmeczenie materiatu.

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

Resterylizacja wyrobéw medycznych
sprzedawanych jako sterylne jest za-
broniona.

7. Usuniecie implantu po
wygojeniu

Szczegdinie u miodych, aktywnych
pacjentéw, implanty moga sie oblu-
zowaé, ztamac, migrowac, zwigkszac
ryzyko infekcji, powodowa¢ bol lub
napreza¢ ko$¢ nawet po normalnym
wygojeniu. Chirurg powinien rozwazy¢
ryzyko i korzysci przy podejmowa-
niu decyzji o usunigciu implantu. Po
usunieciu implantu powinno nastgpi¢
staranne postgpowanie pooperacyjne,
aby unikngé ponownego ztamania.
W przypadku pacjentow starszych o
mniejszej aktywnosci, chirurg moze
zdecydowaé sie na nieusuwanie im-
plantu, aby wyeliminowac¢ ryzyko kole-
jnej operacii.

8. Przechowywanie
Przechowywac¢ w suchym miejscu.

9. REZONANS
MAGNETYCZNY/SKANER
Nalezy poprosi¢ pacjenta o sys-
tematyczne informowanie o tym, ze
przeszedt zabieg wszczepienia chirur-
gicznego implantu w stope.

System ptytkowy NEOFUSE Ankle
Fusion nie zostat oceniony pod katem
bezpieczenstwa i zgodnosci z Srodow-
iskiem rezonansu magnetycznego.
Nie zostat poddany testom pod katem
nagrzewania, migracji i artefaktow
obrazu w érodowisku rezonansu mag-
netycznego. Bezpieczenstwo systemu
ptytkowego NEOFUSE Ankle Fusion w
$rodowisku rezonansu magnetyczne-
go jest nieznane. Skanowanie pacjenta
z wszczepionym implantem moze do-
prowadzi¢ do jego obrazen.

10. Informacje o
wyrobach medycznych /
Odpowiedzialnosé

In2Bones podijat rozsgdne $rodki os-
troznoéci przy doborze materiatow i w
produkcji 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 lub
zwigzane z nimi koszty lub zdarzenia,
bezposrednio lub posrednio zwigzane
z uzytkowaniem tego wyrobu medy-
cznego.

In2Bones nie przyjmuje i nie upowaznia
zadnych 0s6b trzecich do przyjmowa-
nia w swoim imieniu jaklejko\wwek
innej odpowiedzialnoéci zwigzanej z
tymi wyrobami medycznymi. Intencjg
In2Bones jest to, aby ten wyréb me-
dyczny byt uzywany wytacznie przez
lekarzy posiadajgcych odpowiednie
przeszkolenie z technik chirurgii or-
topedycznej w zakresie jego stoso-
wania.

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
- SISTEM DE PLACI PENTRU
FUZIUNEA GLEZNEI

IMPLANTURI STERILE
PENTRU CHIRURGIA LABEI
PICIORULUI - DE UNICA
FOLOSINTA
in conformitate cu directiva 93/42/CEE
privind dispozitivele medicale, acest
produs trebuie sa fie manipulat si/sau
implantat de catre PERSOANE IN-
STRUITE CORESPUNZATOR si CALIF-
ICATE, CARE AU LUAT CUNOSTINTA
de aceste INSTRUCTIUNI DE UTI-

LIZARE.

1. Descrierea

dispozitivului medical

Este un sistem de pléci si suruburi pen-

tru fuziunea gleznei.

Placile pentru fuziunea gleznei NE-

OFUSE trebuie sa fie fixate cu ur-

matoarele elemente asociate:

- elementul de fixare talar utilizand
sistemul fix de blocare a unghiului
(surub si dulie) cu diametrul de

3,5 mm,

- elementul de fixare tibial utilizand
sistemul fix de blocare a unghiului
(surub si dulie) cu diametrul de

,5 mm,

- surubul transfocal cu diametrul de
4,5 mm.

Aceste dispozitive medicale sunt fabri-

cate din aliaj de titan Ti-6Al-4V, in con-

formitate cu standardele ASTM F136 si
1SO5832-3.

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

decét daca existd indicatii in acest sens

pe eticheta.

2. Indicatii

Sistemul de placi pentru fuziunea
gleznei NEOFUSE este indicat pentru
fixarea anterioard a artrodezei si frac-
turilor gleznei, incluzand tibia distala,
talusul si calcaneul.

Este necesara adaugarea unui surub
de compresie prin articulatia tiblo-ta-
lard (de exemplu, a unui surub IBS™
de 6,5 mm) pentrua aswgura inchiderea
sarnierei posterioare i ranforsarea sta-
bi\ité;i\ artrodezei.

3. Contraindicatii

Implantul nu trebuie sa 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),
patologii osoase care pot
compromite rigiditatea fixarii
implantului (exemple: osteoporoza,
dezvoltari acute de chisturi,
osteopenie acuta, tumoare osoasa
etc),

4. Avertismente si

precautii

Medicul trebuie sd determine daca

implantul este corespunzator pentru

pacientii care au oricare dintre ur-

matoarele stari:

- lips& de conditie fizicd generald buna,

- 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 vascularé,
un pacient care nu doreste sau nu
poate s& respecte instructiunile
postoperatoare.

5. Complicatii

Complicatiile pot include urmétoarele,

dar nu se limiteazé la acestea:
durere, disconfort sau senzatii
anormale din cauza prezentei
implantului,

- indoire, sldbire 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 deformaérii, pierderea
corectiei,
unificare intarziata sau
pseudoartroza,
iritatie tisulara (tendon, nerv, tesut
moale),
osteoartritd a articulatiei adiacente,

- infectii, hematom, alergie, tromboza.

6. 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. Criterile de
selectie pentru paclentl intra sub inci-
denta responsabilitatii chlrurgulul

Fiecare chirurg trebuie sa evalueze

potnwrea procedurii si instrumentelor

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

6.1. Preoperator

- Cititi cu atentie tehnica chirurgicala.

- Doar instrumentele proiectate si
fabricate de In2Bones trebuie sé fie
utilizate In combinatie cu implanturile.
- Pregatiti toate \mp\anlur\le si
instrumentele necesare pentru
procedura chirurgicald. Nu incercati
sé realizafi o procedurd chirurgicala
cu un instrument nefunctional, rupt,
indoielnic sau deteriorat.

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

D\menswunea si numérul implanturilor
trebuie sa fie evaluate pe baza
radiografiei preoperatoare.

- Dupé masurare, trebuie puse la
dispozitie cateva implanturi din
fiecare dimensiune adecvata, pentru
a avea inventarul necesar pentru
interventia chirurgicala.

- Trebuie pus la dispozitie un implant
aditional din fiecare dimensiune
pentru a inlocui orice implant care
poate fi contaminat accidental in
timpul interventiei chirurgicale.

- Inainte de prima interventie
chirurgicald, chirurgul si aystenm
trebuie sa manipuleze instrumentele



pentru a se familiariza cu materialul.

- In caz de diformitate severa sau
defecte osoase, poate fi necesara
reconstructia cu alotransplant sau
autotransplant de la creasta iliaca
sau alte regiuni.

Lungimea excesiva a fibulei care

cauzeaza impingement lateral poate

duce la necesitatea scurtarii. Aceasta
poate fi efectuata cu usurinta, prin
acelasi abord anterior.

6.2. Intraoperator

- Interventia chirurgicald trebuie sé fie
efectuata de un chirurg cu experienta
adecvatd In ortopedie si in ceea ce
priveste diferitele etape prezentate in
tehnica chirurgicala.

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

- Implantul nu trebuie sa fie modificat
in niciun caz.

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

- Deschiderea setului de instrumente
trebuie s fie efectuata 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).

- Nuindoiti deloc placa.

- Placile pentru fuziunea gleznei
NEOFUSE trebuie sa fie fixate cu
urmatoarele elemente asociate:

- elementul de fixare talar utilizand
sistemul fix de blocare a unghiului
(surub si dulie) cu diametrul de

,5 mm,

- elementul de fixare tibial utilizand
sistemul fix de blocare a unghiului
(surub si dulie) cu diametrul de

,5 mm,
- surubul transfocal cu diametrul de

,5 mm.

Nu trebuie sa fie utilizat niciun alt surub

de fixare.

6.3. Postoperator

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

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

- Trebuie sa oferiti pacientului
instructiuni detaliate privind utilizarea
si limitarile dispozitivului. Daca se
recomanda o capacitate partiala de
suportare a greutétii 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
greutatii ori a activitatii musculare
excesive. Ingrijirea postoperatoare si
terapia fizica trebuie sé fie structurate
in asa fel incat sa se prevind
incarcarea extremitétii operate, pana
cand stabilitatea nu este evidenta.

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

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

6.4. Reutilizare / Resterilizare

Produsele destinate unei singure uti-

lizéri nu trebuie sa fie reutilizate (a se

vedea simbolurile). Reutilizarea poate

compromite integritatea structurala a

dispozitivului si/sau duce la defectarea

dispozitivului, ceea ce poate rezulta in
vatémarea, Tmbolndvirea sau decesul
pacientului. in plus, reutilizarea unui
dispozitiv de unica folosintd poate crea
riscuri de contaminare incrucisata intre
pacienti sau a utilizatorului. Nu trebuie

sa fie reutilizat niciun implant care a

fost murdarit cu sénge, tesuturi si/sau

fluide/substante. Trebuie s& fie manip-
ulat conform  protocolului spitalului.

Chiar daca pot parea nedeteriorate,

implanturile pot avea defecte si semne

de solicitare interioara care pot duce la
slabirea materialului.

Compania nu fsi asuma nicio responsa-

bilitate in cazul unei astfel de reutilizari.

Resterilizarea dispozitivelor vandute

sterile este interzisa.

7. Indepartarea
implantului dupa
vindecare

Mai ales in cazul pacientilor tineri activi,
este posibil ca implanturile sa se sla-
beasca, sé se rupd, sa se deplaseze,
sd creasca riscul de infectie, sd provo-
ace dureri sau sa produca efectul de
4stress shielding” asupra osului, chiar
si dupa vindecarea normala. Chirurgul
trebuie sa tind cont de riscurile si ben-
eficiile cand decide sa indeparteze sau
nu implantul. Pentru a evita refracturar-
ea, indepartarea implantului trebuie sa
fie urmata de un tratament postopera-

tor atent. Dacé pacientul are o varsta
mai Inaintata si un nivel de activitate
scazut, chirurgul poate decide sa nu
indepérteze implantul, pentru a elimina
riscurile implicate de o noud interventie
chirurgicala.

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

9. IRM / SCANARI

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

Siguranta si compatibilitatea sistemu-
lui de placi pentru fuziunea gleznei
NEOFUSE nu au fost evaluate pentru
mediul RM. Nu s-a testat In ceea ce
priveste incélzirea, deplasarea sau ar-
tefac? le de imagine intr-un mediu RM.
Siguranta sistemului de placi pentru fu-
ziunea gleznei NEOFUSE intr-un mediu
RM este necunoscuta. Scanarea unui
pacient cu acest dispozitiv poate duce
la vatdmarea pacientului.

10. Informatii

privind produsele /
Responsabilitate

Compania In2Bones a luat masuri
de precautie rezonabile In ceea ce
priveste alegerea materialelor si fabri-
carea acestor produse. Cu toate aces-
tea, compania In2Bones nu ofera nicio
garantie legala, expresa sau implicita,
inclusiv nicio garantie implicitd a cal-
itatii vandabile sau a adecvérii pentru
0 anumita utilizare, dar fara limitare la
acestea. In niciun caz, compania In-
2Bones nu poate fi trasa la raspundere
pentru niciun fel de pierdere, deterio-
rare ori costuri sau incidente conexe,
legate direct sau indirect de utilizarea
acestui produs.

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

Daca aveti nevoie de informatii privind
produsele sau utilizarea acestora, con-
tactati reprezentantul sau distribuitorul
dvs. sau luati direct legédtura cu pro-
ducatorul.

Ultima revizuire: 10/2022

SLOVAK

BRUKSANVISNING -
NEOFUSE ANKLE FUSION-
PLATERINGSSYSTEM

STERILA IMPLANTAT
FOR FOTKIRURGI *
ENGANGSBRUK
| enlighet med direktiv 93/42/EEG
om medicintekniska produkter och
dess &ndringar méste denna produkt
hanteras och/eller implanteras av
VALUTBILDADE och KVALIFICERADE
PERSONER, som har LAST denna

BRUKSANVISNING.

1. Beskrivning av

den medicintekniska

produkten

System med plattor och skruvar fér

fotledsfusion.

NEOFUSE  Ankle Fusion-plattorna

méste fixeras med den tillhdrande:

- Talarfixeringen med hjdlp av ett
fastvinkel-lassystem (skruv och
kapsel) med en diameter pa 3,5 mm

- Tibiafixeringen med hjélp av ett
fastvinkel-lassystem (skruv och
kapsel) med en diameter p& 4,5 mm
Transfokalskruven med en diameter
pa 4,5 mm.

Dessa medicintekniska produkter &r

tillverkade av titanlegering Ti-6AI-4V i

enlighet med standarderna ASTM F136

och 1S05832-3.

Dessa medicintekniska produkter saljs

sterila.

De delar som steriliserats med be-

strélning har exponerats fér minst 25

kGy gammastréining.

Dessa produkter mnehal\er inga ftalater

om det inte anges pa markningen.

2. Indikationer

NEOFUSE Ankle Fusion-plateringssys-
temet &r indicerat for framre fixering av
fotledsartrodes och frakturer, inklusive
distal tibia, talus och calcaneus.
Tilldgg av en kompressionsskruv gen-
om tibiotalarleden &r nédvandigt (t.ex.
IBS™-skruv pa 6,5 mm) for att saker-
stélla att bakre hangel sténgs och for
att forstérka artrodesens stabilitet.

3. Kontraindikationer

Implantatet bor inte anvandas hos pa-

tienter som fér nérvarande har, eller

tidigare haft:

- Akuta eller kroniska systemiska
inflammationer,

- Akt\va infektioner,

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

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

4. Varningar och
férsiktighetsatgarder

Lakaren maste avgbéra om implantatet

ar lampligt for patienter som har nagot

av foljande tillstand:

- Inte har en allmant god fysisk hélsa

- Anvander steroidderivat, far
kemoterapi, osv...,

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

- Fetma

- Nedsatt sérlakningsformaga

- Vaskular sjukdom

- Patient som inte vill eller kan folja
postoperativa instruktioner

5. Komplikationer

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 bentéthet pa grund av
"stress shielding” (implantatet dvertar
en belastning som normalt bars
av benet)

- Aterkommande deformering, forlust
av korrigering

- Forsenad benlékning eller
pseudoartros

- Vavnadsirritation (senor, nerver,
mijukvavnad)

- Artros i angrénsande led
Infektioner, hematom, allergi,
trombos

6. 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

kirurgens ansvar.

Kirurgen méste utvardera om ingrep-

pet samt de instrument som anvands

under ingreppet ar lampliga baserat p&

sin egen utbildning och erfarenhet.

6.1. Foére ingreppet

- Las noga igenom den kirurgiska
tekniken.

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

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

- Steriliteten garanteras s& lange
férpackningen inte har brutits och
fram till sterilitetens giltighetsdatum.
Implantatens storlek och antal
ska faststéllas utifran preoperativa
rontgenbilder.

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

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

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

- Vid allvarlig deformitet eller
bendefekter kan det vara
noédvandigt att rekonstruera
med ett allotransplantat eller ett
autotransplantat fran iliakalkammen
eller andra anatomiska omraden.

- Om fibulan &r fér lang och orsakar
sidopastétning kan det vara
ndédvandigt att forkorta den. Detta
kan enkelt géras genom samma
foregéende tillvagagangssatt.

6.2. Under ingreppet

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

- Implantat ska hanteras forsiktigt s&
att eventuella repor undviks (risk for
begynnande brott).

- Implantatet far under inga
omstandigheter modifieras.

- Alternativa fixeringsmetoder bor
finnas intraoperativt tillgangliga.

- Instrumentsatsen méaste 6ppnas
under aseptiska forhéllanden.

- Kontrollera att férpackningen inte ar
skadad och att markningen &r korrekt
fére anvandning.

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

- Anvand inte ndgon bajning av
plattan.

- NEOFUSE Ankle Fusion-plattorna
méaste fixeras med den tillhérande:

. Talarflxermgen med hjélp av ett
fastvinkel-lassystem (skruv och
kapsel) med en diameter pa 3,5 mm

. Tib\afixermgen med hjalp av ett
fastvinkel-lassystem (skruv och
kapsel) med en diameter pa 4,5 mm

- Transfokalskruven med en diameter
pa 4,5 mm.

Ingen annan fixeringsskruv ska an-

vandas.

6.3. Efter ingreppet

- Patienten ska informeras om att ett

annat mindre ingrepp for att ta bort
implantaten kan vara nodvandigt.

- Vissa réntgenbilder bor regelbundet
tas for att kontrollera postoperativ
utveckling samt fér att férebygga
eventuella komplikationer.
Detaljerade anvisningar om
produktens anvandning och
begransningar ska ges till
patienten. Om partiell viktbelastning
rekommenderas eller krévs fore
ordentlig benlakning méste patienten
varnas om att komplikationer som
kan uppsté som ett resultat av
overdriven eller for tidig belastning
eller kraftig muskelaktivitet ar att
implantatet kan béjas, lossna eller
g4 av. Postoperativ omvardnad
och fysioterapi ska planeras for att
foérhindra att den kroppsdel som
opererats belastas innan tydlig
stabilitet uppnétts.

- Patienten ska uppmanas att
rapportera eventuella ovanliga
férandringar av den opererade
kroppsdelen till sin kirurg. Om det
finns bevis pa att implantatet lossnat
(smérta och progressiva forandringar
i réntgenbilder) rekommenderas
tatare 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 uppsta, oavsett
om det ar kring det opererade
omradet eller ndgon annanstans i
kroppen.

6.4. Ateranvéndning/

omsterilisering

Produkter avsedda fér engangsbruk far

inte ateranvandas (se symboler). Ater-

anvandning kan paverka produktens
strukturella integritet och/eller leda till
att produkten inte fungerar korrekt,
vilket i sin tur kan leda till patientska-
da, sjukdom eller dodsfall. Dessutom
innebar ateranvandning av engang-
sprodukter en risk for kontaminering
fran en patient till en annan eller till an-
vandaren. Implantat som har fétt blod,
vavnad och/eller vatska/materia pa
sig far aldrig ateranvandas. Det méaste
hanteras enligt sjukhusets foreskrifter.

Aven om de kan verka oskadade kan

implantaten ha defekter och interna

péfrestningsménster som kan orsaka
materialutmattning.

Fretaget avséger sig allt ansvar vid

sédan ateranvandning.

Det ar forbjudet att omsterilisera pro-

dukter som séljs sterila.

7. 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 6vertar
en belastning som normalt bars av
benet) &ven efter normal lakning. Kirur-
gen bor ta hansyn till risker och férdelar
innan beslut tas om ett implantat ska
tas bort. Borttagning av implantat bor
folias av noggrann postoperativ han-
tering for att undvika att frakturer ater-
uppstér. Om patienten &r &ldre och inte
ar sérskilt aktiv kan kirurgen valja att
inte ta bort implantatet for att eliminera
risken for &nnu ett ingrepp.

8. Forvaring
Forvaras pé torrt stélle plats.

9. MRI/SCANNER

Patienten ska uppmanas att alltid nam-
na att han/hon har fatt ett kirurgiskt
implantat i foten.

NEOFUSE Ankle Fusion-plater-
ingssystemet har inte utvarderats vad
géller sékerhet och kompatibilitet i en
MR-milj6. Det har inte testats vad géller
uppvarmning, migrering eller bildarte-
fakter i en MR-milj6. NEOFUSE Ankle
Fusion-plateringssystemets sékerhet i
en MR-miljo ar okand. Att skanna en
patient som har detta implantat kan
leda till patientskada.

10. Information om
produkter/ansvar

In2Bones har vidtagit rimliga forsik-
tighetsatgarder vad géller materialval
och tillverkning av dessa produkter.
In2Bones utesluter emellertid ingen
rattslig garanti, varken uttrycklig eller
underférstadd, som innefattar men inte
ar begransad till, nagon eventuell un-
derférstadd garanti hos den marknads-
massiga kvaliteten eller lampligheten
for en specifik anvandning. In2Bones
kan under inga omstandigheter hal-
las ansvariga for forlust, skada eller
forknippade kostnader eller incidenter,
som direkt eller indirekt kopplas till an-
vandningen av denna produkt.
In2Bones patar sig inte och mlater inte
heller att nagon tredje part p& deras
vagnar patar sig négot annat ansvar for
dessa produkter. In2Bones avsikt ar att
denna produkt endast ska anvandas
av lakare som har genomgatt l1amplig
utbildning i ortopedkirurgiska tekniker.
INFORMATION

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

Senast reviderad: 10/2022

SVENSKA

NAvOD NA,POUiITIE .
NEOFUSE FUZIA CLENKU
PLATNICKOVY SYSTEM

STERILNE IMPLANTATY
PRE CHIRURGIU NOHY - NA
JEDNO POUZITIE
V sllade so smernicou 93/42/EHS o
zdravotnickych pomockach a jej zme-
nami, s tymto vyrobkom by mali ma-
nipulovat a/alebo ho implantovat iba
ODBORNE VYSKOLENE a KVALIFIK-
OVANE OSOBY, ktoré sa OBOZNAMILI

s tymto NAVODOM NA POUZITIE.

1. Opis zdravotnickej

pombcky

Systém platniciek a skrutiek pre fuziu

Clenku.

Platnicky NEOFUSE pre fuziu Clenku

je potrebné upevnit pomocou tychto

Specifickych pomocok:
Fixacia ¢lenkovej kosti pomocou
fixného uhlového aretacného
systému (skrutka s iapockou) s
priemerom 3,5 mm

- Fixacia holennej kosti pomocou
fixného uhlového areta¢ného
systému (skrutka s iapockou) s
priemerom 4,5 mm

- Transfokalna skrutka s priemerom
4,5 mm.

Tieto zdravotnicke pomocky su vy-

robené z titanovej zliatiny Ti-BAI-4V

v_sllade s normami ASTM F136 a

1S05832-3.

Tieto  zdravotnicke pomocky sa

predéavaju sterilné.

Prvky sterilizované ozarovanim boli

vystavené minimalne 25 kGy gama

Ziarenia.

Tieto pomocky neobsahuju  ftalaty,

pokial to nie je uvedené na stitku.

2. Indikacie

System NEOFUSE pre fiziu Clenku je
ur¢eny na prednd fixaciu artrodéz ¢len-
ka a zlomenin vratane distalnej tibie,
talusu a kalkanea. .

Na uzavretie zadného kibového zavesu
a posilnenie stability artrodézy je po-
trebné pridaf kompresnu skrutku cez
tibiotalarny kib (napriklad skrutku IBS™
6,5 mm).

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 materidly, z
ktorych je implantat vyrobeny (pozri
odsek 1).

- Patolégie kosti, ktoré mézu ohrozit
pevnost fixacie implantatu (ako
napriklad osteoporéza, akutny
cysticky vyvoj, akdtna osteopénia,
kostny nador atd’)

4. Upozornenia

a preventivne

bezpeé&nostné opatrenia

O vhodnosti implantatu pre pacientov,

ktori maju niektory z nasledujdcich

problémov, musi rozhodnut lekar:

- Nedobry celkovy fyzicky stav

- Uzivanie steroidnych derivatov,
chemoterapie atd.

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

- Obezita

- Zhorgené hojenie ran

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

5. Komplikacie

Komplikacie mézu zahfiat okrem in-

ého:
Bolest, diskomfort alebo neobvyklé
pocity sposobené pritomnostou
implantatu

- Ohnutie, uvolnenie a/alebo zlomenie
implantatu

- Migréciu pozicie implantatu

- Stratu kostnej hmoty v dosledku
ochrany proti zatazi

- Recidivu deformacie, stratu
korekénej schopnosti

- Oneskorené spojenie alebo
pseudoartrézu

- Podrazdenie tkaniva (Sl'achy, nervu,
makkych tkaniv)

- Osteoartrézu prilahlého kibu

- Infekciu, hematém, alergiu, trombézu

6. Pouzitie implantatu

Na dosiahnutie Uspesného vysledku

sU nevyhnutné znalosti o chirurgickych

technikach, spravnej redukcii, volbe

a umiestneni implantatov a pooper-

aénom manazmente pacienta. Za

kritérid vyberu pacientov zodpoveda
chirurg.

Kazdy chirurg by mal posudit vhodnost

postupu a nastrojov pouZzitych pocas

zakroku na zaklade vlastnej odbornosti

a skusenosti.

6.1. Pred operaciou

- Pozorne si nastudujte priru¢ku
Chirurgické techniky.

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

- Pripravte si v8etky implantaty a

nastroje potrebné na chirurgicky

zakrok. NepokUsajte sa vykonat

chirurgicky zakrok s nefunkénym,
pokazenym, pochybnym alebo
pos$kodenym nastrojom.

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

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

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

Pre kazd velkost by ste si mali

pripravit dal&i implantat ako nahradu

implantatu, ktory by sa pocas
zakroku nahodne kontaminoval.

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

-V pripade zavaznej deform\ty alebo
kostnych defektov méze byt potrebna
rekonstrukcia alotransplantatom
alebo autotransplantatom z
hrebenia bedrovej kosti alebo inych
anatomickych oblasti.

- Nadmerna dlzka fibuly sposobujica
laterélny presah méze vyzadovat
skratenie. To sa da l'ahko vykonat
rovnakym spésobom z prednej
strany.

6.2. Poéas operacie

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

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

- Implantat sa v ziadnom pripade
nesmie upravovat.

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

- Otvorenie sUpravy nastrojov sa musf
vykonat za aseptickych podmienok.
Pred pouzitim skontrolujte
neporudenost obalu a stitkov.
Nepouzivajte implantat, ktory bol
otvoreny alebo poskodeny mimo
operacnej saly. S vnitornym obalom
by sa malo zaobchadzat za sterilnych
podmienok (osoby/nastroje).

- Nevykonavaijte Ziadne ohybanie
platniciek.

- Platnicky NEOFUSE pre fuziu lenku
je potrebné upevnit pomocou tychto
Specifickych pomocok:

- Fixacia ¢lenkovej kosti pomocou
fixného uhlového aretacného
systému (skrutka s ¢iapockou) s
priemerom 3,5 mm

- Fixacia holennej kosti pomocou
fixného uhlového aretatného
systému (skrutka s iapockou) s
priemerom 4,5 mm

- Transfokélna skrutka s priemerom
4,5 mm.

Nemali by sa pouzivat ziadne iné fix-

acné skrutky.

6.3. Po operacii

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

- Na kontrolu pooperaéného priebehu
a prevenciu komplikacii by sa mali
pravidelne robit réntgenové snimky.

- Pacient by mal dostat podrobné
pokyny o pouzivani a obmedzeniach
pombcky. Ak sa odporica alebo
vyzaduje Giastodné zatazenie
pred dosiahnutim pevného
kostného spojenia, pacient
by sa mal upozornit na to, ze
ohnutie, uvolnenie alebo zlomenie
komponentov st komplikacie,
ktoré mozu nastat v désledku
nadmerného alebo pred¢asného
zataZenia alebo nadmernej svalovej
aktivity. Pooperacna starostlivost a
fyzioterapia by mali byt $truktarované
tak, aby sa zabréanilo zatazeniu
operovanej koncatiny, kym sa
jednoznacne neprejavi jej stabilita.

- Pacientovi by sa malo odporucit,
aby informoval svojho chirurga o
akychkolvek nezvyCajnych zmenach
na operovanej konéatine. Ak sa
preukaze uvolnenie implantatu
(najma bolest a progresivne zmeny
na réntgenovych smmkach)
odporuca sa zintenzivnit plan kontrol
a pacientovi sa mozu poskytnat
dalsie upozornenia a pokyny tykajlice
sa obmedzenia aktivit.

- Pacientovi by sa malo odporugit, aby
okamzite vyhl'adal lekérsku pomoc
v pripade vzniku akejkol'vek infekcie,
¢iuz v operovanej koncatine alebo
inde v tele.

6.4. Opétovné pouzitie / Opatovna

sterilizacia

Vyrobky uréené na jedno pouzitie sa

nesmu pouzivat opakovane (pozri sym-

boly). Opatovné pouzitie moze narusit
celistvost Struktdry pomocky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o moze mat za
nasledok zranenie, ochorenie alebo
aj umrtie pacienta. Okrem toho moze
opakované pouzitie pomoécky uréenej
na jedno pouzitie sposobit riziko kon-
taminécie z jedného pacienta na dru-
hého alebo na zdravotnicky personal,
ktory ju pouziva. Implantéat, ktory bol
kontaminovany krvou, tkanivom a/ale-
bo tekut\nam\/mater\alom by sa nikdy
nemal opétovne pouzit. Musf sa s nim
zaobchadzat podla nemocni¢nych
postupov. Aj ked sa zdaju implantaty
neporudené, moézu vykazovat chyby a

vnutornu namahu, ktoré mézu sposobit
Unavu materilu.

Spolo¢nost v pripade  takého-
to opatovného pouzma odmieta
akukol'vek zodpovednost.

Opatovna sterilizacia pomocok, ktoré
su predavané ako sterilng, je zakézana.

7. Odstranenie implantatu
po zahojeni

Najmé u mladych a aktivnych pacientov
sa mozu implantaty uvolnit, zlomit, mi-
grovat zvysit riziko mfekme sposobn
bolest alebo namahat ochrannu kost, a
to aj po normalnom zahojeni. Pri rozho-
dovam o odstraneni \mp\antatu musi
chirurg zvazit vsetky rizika a prinosy.
Po odstraneni implantatu by mala
nasledovat starostliva pooperac¢na sta-
rostlivost, aby sa zabranilo opalovnym
Zlomeninam. Ak ide o menej aktivneho
starsieho pacienta, ch\rurg sa moze
rozhodnut, ze |mplantat neodstrani,
aby vylugil riziko dalej operacie.

8. Skladovanie
Uchovavajte na suchom mieste.

9. MR/SKENER

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

Bezpecnost a kompatibilita platnick-
ového systému NEOFUSE Fuziia ¢len-
ku v prostredi MR nebola predmetom
posudenia. Nebol testovany na zohri-
atie, migréciu alebo tvorbu zobra-
zovacich artefaktov v prostredi MR.
Bezpecnost platnickového systému
NEOFUSE pre flziu Clenku v prostredl’
MR nie je znama. VySetrenie pacien-
ta, ktory ma zavedenu tdto pomécku,
formou skenu, méze mat za nasledok
poranenie pacienta.

10. Informacie

o vyrobkoch /
Zodpovednost

Spolo¢nost In2Bones prijala pri vybere
materidlov a vyrobe tychto vyrobkov
primerané opatrenia. Spolocnost In-
2Bones v8ak vyluCuje vSetky pravne
zaruky, explicitné alebo implicitne,
vratane  akejkolvek implicitnej za-
ruky na predajnu kvalitu alebo vhod-
nost pomocky na  konkrétny —Ucel.
Spolo¢nost  In2Bones nenesie  za
Ziadnych okolnosti zodpovednost za
akekolvek straty, Skody alebo slvi-
siace naklady Ci udalosti, ktoré by
boli priamo alebo nepriamo spojené s
pouzivanim tohto vyrobku.

Spolocnost In2Bones nenesie a ani
nepoveruije tretiu stranu, aby v jej mene
prevzala akukolvek ini zodpovednost
za tieto vyrobky. Umyslom spolo¢nos-
ti In2Bones je, aby tato pomdcku
pouzivali len lekari, ktori absolvovali
prislugné skolenie technik ortopedickej
chirurgie na jej pouzivanie.
INFORMACIE

V pripade potreby akychkolvek in-
formécii tykajucich sa vyrobkov alebo
ich pouzitia sa obréatte na zastupcu
spolo¢nosti vo vaSej krajine alebo
distribUtora alebo kontaktujte priamo
vyrobcu.

Posledna revizia: 10/2022

NAVOD K POUZITi - SYSTEM
DLAH NA FUZI KOTNIKU
NEOFUSE

STERILNi IMPLANTATY PRO
CHIRURGII CHODIDLA -
JEDNORAZOVE POUZITI

V souladu se smérnici 93/42/EHS o
zdravotnickych prostredcich ve znéni
pozdéjsich Uprav smi s timto vyrobkem
manipulovat a/nebo jej implantovat
pouze | RADNE KOLENY a KVALIFIK-
OVANY PERSONAL OBEZNAMENY s
timto NAVODEM K POUZITI.

1. Popis zdravotnického

prostredku

Systém dlah a Sroub( pro fuzi kotniku.

Dlahy NEOFUSE na fuzi kotniku je nut-

no fixovat pomoci souvisejicich:

- Hlezenni fixace s pouzitim pojistného
systému s pevnym uhlem (Sroub a
vicko) o pruméru 3,5 mm

- Tibialni fixace s pouzitim pojistného
systému s pevnym Ghlem (Sroub a
vicko) o prumeéru 4,5 mm

- Transfokalni $roub o prdméru 4,5
mm.

Tyto zdravotnické prostredky jsou

vyrobeny z titanové slitiny Ti-6Al-4V

v souladu s normami ASTM F136 a

1SO56832-3.

Tyto zdravotnické prostfedky se

prodavaiji sterilni.

Plochy sterilizované zarenim byly vy-

staveny minimalnimu zafeni gama 25

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

2. Indikace

Systém dlah Neofuse na fuzi kotniku
se indikuje pro predni fixaci artrodézy
a fraktur kotniku véetné distaini tibie,
hlezna a kosti patni.

Dodani kompresniho Sroubu pfes ti-
biotalarni kloub je nezbytné (napriklad
Sroub IBS™ 6,5 mm), aby se zajistilo
uzavfeni zadniho zavésu a posilila se
stabilita artrodézy.

3. Kontraindikace
Implantat by se nemél pouZivat u pa-

cienta, ktery v souc¢asnosti ma nebo v

minulosti mél:

- akutni nebo chronické systémové
zanéty,

- aktivni infekce,

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

- Kostni patologie, které mohou
ohrozit pevnost fixace implantatu
(napriklad: osteopordza, akutni
rozvoj cyst, akutni osteopenie, kostnf
nédor atd...)

4. Varovani a
bezpeénostni opatieni
Lékal musi rozhodnout, zda je im-
plantat vhodny pro pacienty s nék-
terym z nasledujicich stavi:

- nedostate¢né dobry celkovy télesny
stav

- uzivani steroidnich derivatd
chemoterapie atd.

- 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 poopera¢ni pokyny

5. Komplikace

Mezi komplikace mohou patfit mimo

jiné:
- bolest, diskomfort nebo neobvyklé
pocity vyvolané pritomnosti
implantatu

- ohnuti, uvolnéni a/nebo prasknuti

- zména polohy implantatu

- ztrata kosti viivem nadmérného
zatéZovani kosti

- opakovana deformace, ztrata
korekce

- zpozdéné propojeni nebo
pseudoartréza

- podrazdéni tkané (Slacha, nerv,
mékka tkari)

- osteroartritida sousedniho kloubu

- infekce, hematom, alergie, tromboza

6. Pouzivani implantatu

Znalosti opera¢nich postupl, fadna

redukce, vybér a umisténi implantatd

i pooperacni prdce s pacientem

jsou zésadni postupy pro Uspésn:

vysledek. Za kritéria pro vybér pacientt
nese odpovédnost chirurg.

Kazdy chirurg musi vyhodnotit vhod-

nost postupu a nastrojii pouzitych

béhem zakroku na zékladé svého
vlastniho vzdélani a praxe.

6.1. Pfed zakrokem

- Pozorné si prectéte operacni postup.
Ve spojeni s implantaty by se mély
pouzivat pouze nastroje navrzené a
vyrobené spoleénosti In2Bones

- Pripravte si vechny implantaty
a nastroje nezbytné pro operacni
zakrok. Nepokousejte se o operacni
zakrok s nefunkénimi, prasklymi,
podezielymi ¢i pogkozenymi nastroji.

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

- Rozmér a poget implantatd je
tfeba vyhodnotit na zakladé
predoperaéniho RTG.

- Po méfeni by mélo byt k dispozici
nékolik implantat(i od kazdé vhodné
velikosti, aby byl pro operaci zajistén
dostate¢ny inventar.

- Jakykoli dalsi implantat kazdé
velikosti by mél byt k dispozici pro
néhradu jakéhokoli implantatu, u
néhoz by pfi operaci néhodou doslo
ke kontaminaci.

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

- V pripadé zavazné deformace nebo
kostnich defektd mdze byt nezbytna
rekonstrukce s cizim $tépem nebo s
vlastnim $tépem z kycelniho hiebenu
nebo z jinych anatomickych oblasti.

- Nadmeérna délka fibuly vedouci
k bo¢nimu narazeni mize vést k
nutnosti zkraceni. Lze toho snadno
dosahnout timtéz prednim pfistupem.

6.2. Béhem operace

- Operaci by mél provadét chirurg s
dostateé¢nymi znalostmi z ortopedie
a ve vztahu k rliznym krok&im
popsanym v operacnim postupu.

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

- Implantat je zakazano jakkoli
upravovat.

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

- Otevfeni sady nastrojli je nutno
provadét podle aseptickych
podminek.

- Pred 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 podminkéch (osoby/
néstroje).

- Neprovadéjte ohybani zadné dlahy.

- Dlahy NEOFUSE na fuzi kotniku je
nutno fixovat pomoci souvisejicich:

- Hlezenni fixace s pouzitim
pojistného systému s pevnym thlem
(8roub a vicko) o priméru 3,5 mm

- Tibialni fixace s pouzitim pojistného
systému s pevnym Uhlem (Sroub a
Vi¢ko) o pruméru 4,5 mm

- Transfokalni $roub o priméru

4,5 mi

Nemél by se pouzivat zadny jiny fixacni

Sroub.

6.3. Po operaci

- Pacienta je tfeba informovat, ze muze
byt nezbytny druhy mensi zakrok
zaméfeny na vyjmuti implantatd.

- Pro kontrolu poopera¢niho postupu
a pro prevenci jakychkoli komplikaci
je tfeba pravidelné provadét urcita
RTG vySetfeni.

Pacientovi je nutno predat podrobné
pokyny ohledné pouZiti a omezeni
prostredku. Pokud je pred pevnym
spojenim kosti doporuc¢eno nebo
vyzadovéno ¢aste¢né zatézovani,
musf byt pacient upozomen

Ze ohnuti, uvolnéni ¢i prasknuti
soucastek jsou komplikace, které

se mohou projevit v disledku
nadmérného nebo pred¢asného
zatézovani ¢i nadmerné svalové
aktivity. Pooperacni péci a fyzioterapii
je tfeba strukturovat tak, aby se
predes\o zatézovani operované
koncetiny az do zjevné stability.

- Pacient by mél byt vyzvan, aby
hlasil svému chirurgovi jakékoli
neobvyklé zmény operované
kongetiny. Pokud z dikazl vyplyva
uvolnéni implantatu (zvlastni bolest a
postupné zmény na radiografickém
vy$etreni), je doporuéen intenzivnéjsi
harmonogram naslednych kontrol,
pacient by mél obdrzet nova varovani
a pokyny ohledné dalSich omezeni
aktivity.

- Pacient by mél byt vyzvan k

é péce v pr\pade
jakékoli infekce, ktera se miize
objevit, at uZ na Urovni operovaného
udu ¢i jinde na téle.

6.4. Opakované pouziti /

Opakovana sterilizace

Vyrobky uréené k jednorazovemu

pouziti se nesméji pouzivat opakovane

(viz symboly). Opakované pouziti mize

narusit konstrukéni pevnost prostred-

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

Opakované  pouziti  jednorazoveho

prostredku mdZe navic vyvolat nebez-

pedi 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 nakladéano podle nemocniéniho
protokolu. Ac¢koli implantaty mohou
vypadat neposkozené, mohou mit vady

a vzorce vnitfniho namahéni, které mo-

hou vyvolat Unavu materialu.

Spole¢nost nenese zadnou odpovéd-

nost za takové opakované pouzivani.

Opakovana sterilizace  prostfedkd

prodavanych sterilnich je zakazana.

7. Vyjmuti implantatu po
uzdraveni

Zejména u mladych aktivnich pacientt
se_implantaty mohou uvolnit, zlomit,
presunout, zvysit riziko infekce, plso-
bit bolest nebo nadmérné zatizeni
kosti a to i po bézném uzdraveni.
Chlrurg by mél zvazit rizika a prlnosy
pri rozhodovani, zda implantat vyjmout
i nikoli. \/yjmut\ implantatu musi byt
nasledovano  peclivou  pooperaéni
péci, aby se predeSlo opakovanym
frakturam. Pokud je pacient starsi a
ma niz§i uroven aktivity, chirurg maze
rozhodnout, Ze implantat nevyjme,
aby snizil nebezpedi spojena s dalsi
operaci.

8. Uskladnéni

Skladujte na suchém misté.

9. MRI/SKENER

Pacient by mél byt vyzvan, at system-
aticky uvadi, Ze ma v chodidle voper-
ovany ortopedicky implantét.

Systém dlah NEOFUSE na fuzi kot-
niku nebyl vyhodnocen z hlediska
bezpecénosti a kompatibility v pros-
tfedi MR. Nebyla testovana z hlediska
zahrivani, pohybu nebo obrazovych
artefaktt v prostfedi MR. Bezpe¢nost
systému dlah NEOFUSE na fuzi kotniku
v prostredi MR neni znama. Vysetrovani
pacienta s timto prostfedkem muize
vést k poranéni pacienta.

10. Informace o vyrobcich
/ odpovédnost

Spole¢nost In2Bones prijima néalezita
opatfeni pfi vybéru materidll a pfi
vyrobé téchto vyrobkid. Spole¢nost
In2Bones vSak neposkytuje zadnou
zékonnou zaruku, af ‘uz vyslovné
uvedenou ¢i domnélou, a to veetné
napriklad jakychkoli domnélych zaruk
trzni kvality nebo vhodnosti pro konk-
rétni Gcel. Spole¢nost In2Bones nen-
ese za zadnych okolnosti odpovédnost
za zadné ztraty, Skody &i souvisejici
néklady nebo udalosti primo ¢i nepfimo
spojené s pouzitim tohoto vyrobku.
Spole¢nost In2Bones neprejima a nep-
ovoluje zadné treti strané prijimat jejim
jménem zadné dalsi druhy odpoved-
nosti ve vztahu k témto vyrobkum
Zamérem spolecnosti In2Bones  je,
Ze tento prostiedek by méli pouZzivat
pouze Iékari s nalezitym Skolenim z hle-
diska postup( ortopedickych zakrokd.
INFORMACE

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