KAYTTOOHJEET

TRIWAY®
TIBIOTALOCALCANEAALI
(TTC)
LUUDUTUSJARJESTELMA

STERIILI IMPLANTTI

JALKAKIRURGIAAN -

KERTAKAYTTOINEN
Laakinnallisia laitteita koskevan direktiivin
93/42/ETY ja sen muutosten mukaisesti
tata tuotetta saavat késitelld ja/tai istuttaa
vain HYVIN PEREHDYTETYT ja PATE-
VAT HENKILOT, jotka TUNTEVAT naméa
KAYTTOOHJEET

1. La&kinnallisen laitteen
kuvaus
Naulaja ruuvijarjestelmé tibiotalocalca-
neaaliluudutukseen.
In2Bones TRIWAY® TTC -luudutusnaula
on kiinnitettava siihen liittyvalla:
- Saariluun kiinnityksella kayttaen
sokkaruuveja, joiden halkaisija on
0 mm
- Talar-kiinnityksella kayttaen
sokkaruuveja, joiden halkaisija on
5,0 mm
Kantaluun kiinnitykselld kéyttaen
sokkaruuveja, joiden halkaisija on
5,0mm

Nama laaketieteelliset laitteet on valm-
istettu titaaniseoksesta Ti-BAI-4V
standardien ASTM F136 ja 1S05832-3
mukaisesti.
Naméa laakinnalliset laitteet myydaéan
steriileina.

Séteilyttamalla  steriloidut  elementit
on altistettu vahintdén 25 kGy:n gam-
maséteilylle.

N&ma laitteet eivat sisélla ftalaatteja, ellei
merkinndissa ole toisin iimoitettu.

2. Kayttoaiheet

TRIWAY® TTC -luudutusjériestelméa on

tarkoitettu kaytettavaksi tibiotalocalca-

neaali luudutuksessa ja jalkateran taka-
osan ja distaalisen s&ariluun trauman
hoidossa. Esimerkkeiné:

- Posttraumaattinen ja rappeuttava
niveltulehdus, joka koskee seka nilkan
ettd subtalaarisia nivelia

- Nivelreuma, johon liittyy vaikea
epamuodostuma
Epaonnistuneen nilkan luutuminen,
johon liittyy subtalaarisella osallisuus tai
riittamattomallé talar-runko, tarkastus

- Ep&onnistuneen nilkan
kokonaisartroplastian tarkistaminen
subtaraarisella intruusiolla

- Talar-puutostilat, mukaan lukien
avaskulaarinen nekroosi (vaatii
tibiocalcaneaalisen luutumisen)

- Neuroartropatia tai
neuromuskulaarinen epamuodostuma
tai muu neuromuskulaarinen sairaus,
johon liittyy vaikea epdmuodostuma
tai nilkan epévakaus, mukaan lukien
Charcot-jalka

- Vakavat pilon-murtumat, owhm liittyy

- Viereisen nivelen nivelrikko

- Implanttien viereisten kudosten
vierasesinereaktiot.

Haittavaikutukset voivat edellyttaa uudel-

leenleikkausta, tarkistamista tai poist-

oleikkausta ja/tai raajan amputointia.

6. Implantin kaytté

Kirurgisten tekniikoiden tuntemus, im-

planttien oikea pienentaminen, valinta ja

sijoittaminen seka leikkauksen jalkeinen
potilaan hoito ovat onnistuneen loppu-
tuloksen kannalta olennaisia ndkokohtia.

Potilaan valintaperusteet ovat kirurgin

vastuulla.

Jokaisen kirurgin on arvioitava toimenpit-

een ja toimenpiteen aikana kaytettyjen in-

strumenttien asianmukaisuus oman kou-
lutuksensa ja kokemuksensa perusteella.

6.1. Toimenpidettad ennen
Lue huolellisesti Kirurginen tekniikka.

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

- Valmistele kaikki kirurgiseen
toimenpiteeseen tarvittavat implantit
ja instrumentit. Ala yrita kirurgista
toimenpidetta ei-toiminnallisella,
rikkoutuneella, epailyttavalla tai
vaurioituneella instrumentilla.

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

- Implanttien koko ja lukuméaéara on
arvioitava leikkausta edeltavien
rontgenkuvien perusteella.

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

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

- Ennen ensimmaista leikkausta
kirurgin ja avustajien tulee kasitella
instrumentteja tutustuakseen
materiaaliin.

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

6.2. Toimenpiteen aikana

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

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

- Implanttia ei saa miss&én tapauksessa
muuttaa.

Vaihtoehtoisten kiinnitysmenetelmien
tulisi olla kaytettéavissa
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
quopuo\eHa Slsapakkausta on

trauma subtalaarisessa ni
- Virheelliset saariluun pilon-murtumat
- IBS™ 6,5 mm:n puristusruuvin
lisddminen subtalaarisen litoksen lapi
ja naulan |&pi on tarpeen.

3. Vasta-aiheet

Implanttia ei saa kéyttaa potilaalle, jolla

on télla hetkella tai jolla on aiemmin ollut:

- Akuutit tai krooniset, systeemiset
tulehdukset,

- Aktiivisia infektioita,

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

- Luumuutoksia, jotka voivat vaarantaa
implantin klmnmym\sen jaykkyyden
(esimerkkein&: osteoporoosi, akuutti
kystinen muutos, akuutti osteopenia,
luukasvain jne.)

4. Varoitukset ja

varotoimet

Laakarin on madaritettava, sopiiko im-

plantti potilaille, joilla on jokin seuraavista

tiloista:

- Huono fyysinen yleiskunto

- Steroidijohdannaisten kaytto,
kemoterapia, jne.

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

- Liikalihavuus

- Heikentynyt haavojen parantumiskyky

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

5. Komplikaatiot

Komplikaatioita voivat olla muun muassa

seuraavat:

- Implantin lasnéolon aiheuttama
Kipu, epamukavuus tai epanormaalit
tuntemukset,
Implantin taipuminen, I&ystyminen ja/tai
rikkoutuminen,

- Implantin asennon siirtyminen,

- Luukiinnityksen menetys,

- Raajan lyhentyminen,
Luukato, joka johtuu kuormituskadosta,

- Toistuva epamuodostuma, korjauksen
menetys,
Viivastynyt liitos tai valenivel,

- Rasitusmurtuma,
Pehmytkudosten arsyttavéa vaurio,
mukaan lukien impingement-
oireyhtyma,

- Infektiot, hematooma, allergia,
tromboosi,

- Kudosarsytys (janne, hermo,
pehmytkudos)

eriileissé olosuhteissa
(henkil6t/instrumentit).

Ala taivuta naulaa.

- In2Bones TRIWAY® TTC -luudutusnaula
on kiinnitettava siihen liittyvalla:

- S&ariluun kiinnityksella kéyttaen
sokkaruuvia, jonka halkaisija on
,0 mm
- Talar-kiinnityksella kayttaen
sokkaruuvia, jonka halkaisija on
+ Kantaluun kiinnityksella kayttaen
sokkaruuvia, jonka halkaisija on
,0 mm
-IBS™ 6,5 mm:n puristusruuvin
lisd@minen subtalaarisen liitoksen I&pi
ja naulan I&pi on tarpeen

Mink&an muun kiinnitysjarjestelman ruu-

via ei tule kayttaa.

6.3. Toimenpiteen jalkeen

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

- Réntgenkuvia on otettava saanndllisesti
leikkauksen jalkeisen edistymisen
tarkistamiseksi ja komplikaatioiden
estamiseksi.

- Potilaalle tulee antaa yksityiskohtaiset
ohjeet laitteen kaytosta ja rajoituksista.
Jos osittaista kuormitusta suositellaan
tai vaaditaan ennen luuliitoksen
kokonaan luutumista, potilasta on
varoitettava siita, etta komponenttien
taipuminen, 16ystyminen tai
rikkoutuminen ovat komplikaatioita,
joita voi esiintya liiallisen tai liian
varhaisen painolla kuormittamisen tai
liiallisen lihastoiminnan seurauksena.
Leikkauksen jélkeinen hoito ja
fysioterapia tulee suunnitella siten,
etta siina estetéan leikatun raajan
kuormitus, kunnes raaja on selkeasti
stabiili.

- Potilasta on kehotettava iimoittamaan
kirurgilleen kaikista epatavallisista
muutoksista leikatussa raajassa.

Jos todisteet viittaavat implantin
16ystymiseen (erityisesti kipu ja
asteittaiset muutokset réntgenkuvissa),
suositellaan tehostettua
tarkastusaikataulua ja potilasta voi olla
syyté ohjeistaa uusilla varoituksilla ja
neuvoilla aktiivisuuden rajoittamisen
suhteen.

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

6.4. Uudelleenkaytto /

uudelleensterilointi

Kertakayttoisiksi tarkoitettuja tuotteita ei

saa kayttda uudelleen (katso symbolit).

Uudelleenkayttd voi vaarantaa laitteen

rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa lait-

teen vikaantumiseen, mika voi johtaa po-
tilasvahinkoon, sairauteen tai kuolemaan.
Lisaksi kertakayttolaitteen uudelleen-
kayttd voi aiheuttaa kontaminaatioriskin
potilaalta toiselle potilaalle tai kayttajalle.
Implanttia, joka on joutunut kosketuksiin
veren, kudoksen ja/tai eritteen/materian
kanssa, ei saa koskaan kayttaa uudel-
leen. Se on kasiteltava sairaalan pro-
tokollan mukaisesti. Vaikka ne saattavat
ndyttdd vahingoittumattomilta, -implan-
teissa voi olla vikoja ja sisdisia rasitus-
jélkia, jotka voivat alheuttaa materiaalin
vasymisen

Yhtio kieltaytyy kaikesta vastuusta tal-
laisen  uudelleenkaytén  yhteydessa.
Steriileind myytyjen laitteiden uudelleen-
sterilointi on kielletty.

7. Implantin poistaminen
paranemisen jalkeen
Erityisesti nuorilla  aktiivisilla potilailla
implantit voivat 16ystyd, murtua, siirtya,
lisata infektioriskia, aiheuttaa kipua tai
luun  kuormituskatoa jopa normaalin
paranemisen jalkeen. Kirurgin tulee ottaa
huomioon riskit ja hyodyt paattdessaan
poistetaanko implantti vai ei. Implan-
tin poistoa tulee seurata huolellinen
leikkauksen jélkeinen hoito uudelleen-
murtumien valttamiseksi. Jos potilas
on vanhempi ja hanellda on alhainen
aktiivisuustaso, kirurgi voi paéattaéd olla
poistamatta implanttia, jotta toisen leik-
kauksen potentiaaliset riskit pystytaan
valttamaan.

8. Sailytys

Sailyta kuivassa paikassa.

9. MAGNEETTIKUVAUS/
SKANNAUS

Potilasta tulee pyyta& mainitsemaan jar-
jestelméllisesti, ettd hanen nilkkaansa on
istutettu kirurginen implantti.
Laakinnallisen laitteen turvallisuutta ja
yhteensopivuutta magneettikuvausy-
mpéristdsséd ei ole arvioitu. L&&kin-
néllinen laite ei ole testattu kuumene-
misen tai siirtymisen varalta magneet-
tikuvausymparistossa.  TRIWAY®-nilkan
luudutusjarjestelman turvallisuus mag-
neettikuvausymparistossa on tuntem-
aton. Potilaan skannaus, jolla on tama
laite, voi johtaa potilasvahinkoon.

10. Tietoa tuotteista /
Vastuu

In2Bones on noudattanut kohtuullisia
varotoimia materiaalien valinnassa ja
ndiden tuotteiden valmistuksessa. In-
2Bones sulkee kuitenkin pois kaikki oike-
udelliset takuut, olivatpa ne nimenomai-
sia tai implisiittisid, mukaan lukien, mutta
ei rajoittuen, epésuorat takuut mark-
kinoitavasta laadusta tai soveltuvuud-
esta tiettyyn kayttéon. In2Bones ei ole
missaan olosuhteissa vastuussa mistaan
menetyksistd, vahingoista tai niihin liit-
tyvisté kustannuksista tai tapahtumista,
jotka liittyvat suoraan tai epasuorasti
taman tuotteen kayttoon.

In2Bones ei ota eika valtuuta mitaan kol-
matta osapuolta ottamaan puolestaan
mitddn muita naihin tuotteisiin liittyvia
vastuita. In2Bonesin tarkoituksena on,
ettd tatd laitetta saavat kayttdaad vain
ladkarit, jotka ovat saaneet asianmukai-
sen koulutuksen sen kayttda varten orto-
pedisen kirurgian tekniikoista.

TIETOA

Jos tarvitset tietoja tuotteista tai niiden
kaytosta, ota yhteyttd edustajaasi tai
jalleenmyyjaasi tai suoraan valmistajaan.
Viimeisin tarkistus: 10/2022

EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ TOY
ZYZTHMATOZ APOPOAEZHZ
KNHMOAZTPAFAAONTEPNIKHZ
IN2BONES TRIWAY® ZTEIPA
EMOYTEYMATA XEIPOYPTIKHZ
TOY MNOAOZ - MIAZ XPHZHZ
Zopdwva pe v odnyia 93/42/EOK
nepl Twv lﬂTpOTEXVO)\OV\KdJ\/ npo’l‘dvrmv
Kal TIQ TPOTOMOINGEIG TNG, TO MPOidV
auTr TEEMEL va )(DHOAUOI‘IOISITO\ Kal/n

va epduTELETAl AT

ME  KATAAAHAH KATAPTIZH KAI
MPOZONTA, MOY EXOYN AABEI TNQZH
auty Twv OAHION XPHEHX.

1. Nepypadn Tov
LlaTPOTEXVOAOYIKOD
TIPOLOVTOG
Zvotnua  Ahou  kat  Bidwv  ya
KVNUOQOTPayaAOTTEPVIKY apBpodeon.
O nhog apepoéaonc In2Bones TRI-
WAY®  TTC mpémel va oTepewdel
ouvdLalopEVOS PE T aKOhouBa:
Kvnuiaia kabriAwaon pe Tnv xpnon
Bidwv acpareiac dlapétpou 5.0 mm
- KaBnAwon aotpay&Aou e Tnv Xpron
Bidwv aopaleiag dlapgtpou 5.0 mm
- KaBnAwon mtépvag pe Ty Xpron
Bidwv aopareiag dapétpou 5.0 mm
Avtata \Qrporsxvo)\ov\m npoxovm eivat
KATAOoKELAOKEVA Ao Kpapa TiTaviou Ti-
BAI-4V clpdwva pe ta npotuna ASTM
F136 kat IS05832-3.
AUTG Ta  1ATPOTEXVOAOYIKA  TIpoiovTa
nwAovvTal oteipa.
Ta oTolKEla TIOL AMOCTEIPWVOVTAL LE TNV
XPon aKTIVOBONAG éxouv ekTeBel o€
aKTIVOBOoAia yauua TouhdxioTtov 25kGy.
O dlataelg autég dev  TepIEXouV
PBaNKEG  evwoelg, EKTOC av  auTod
avadpEPETal OTNV ETIKETA.

2. Evdeielg

To Zvotnua Apbpddeong  TRIWAY®

TTC éxel oxedlaotel yia xpnon otnv
KVNHOQOTPAyaAOTTEPVIKY)  apBpodeon
Kal TNV QUTIMETWITION TPQUUATWY TOU
oToBIoL TPAPATOG Tou TOdOG Kal TNG
MEPIPEPIKNG KvApNG. Ta mapadelypata
nepAapBavouv:

- METATPALHATIKA KAl EKPUNIOTIKT|
apbpitda rou apopd TNV Apdpwon

TOU AoTPAYAAOL KABWG KAl TNV
unaocTPAyahikr dpBpwaon

- Pevpatoeidn apBpitida pe peiCova
napapgopdwon

- AvaBewpnon anoTuxnuevng
apBpddeong Tou acTPAyAAoL e
EUTTAOKI TNG LMACTPAYANIKNAG 1 HE
QVETIAPKEG OWHA acTPayahou

- AvaBewpnon anoTuxnUeEVNG oNKAG
apBPOTAACTIKAG TOL ACTPAYAAOL He
UMAOTEAYCAIKI) EUTTAOKT
Mabnoeig avendpkelag mTépvag,
mepAapBavopévng TG avayyelag
VEKPWONG (6rou anatteiral
KVNUOTITEPVIKT apBp6dean)
NeupoapOponabela ) VEUPOPUIK
TIapapopdwon f AANN VEUPOUUIKNA
nadnon pe coBapn napapdpdwon n
aoTaBela Tou aoTPaydhou, ONweg To
661 Charcot
ZoBapd KATayuaTa Tou MEPIPEPIKOL
GKPOL TNG KVAKING HE TPAVUATIOHO TNG
LUMACTEAYAAIKNG GPOPWONG

- Npwon oe MANUPEAR BEon
KATAYPATWY TOU MEPIPEPIKOV AKPOU
NG KVANG

- Anaureitat n mpooBnkn Bidag
ouprtieong IBS™ 6.5 mm Silapéoou
NG LMACTPAYANIKNG APBPWONG Kal
Tou fAou.

3. Avtevdeigelg

To epdouTevpa  Sev  TpEmMel  va

Xpnoworoleital  oe  acBeveiq  Tov

TIAPOUCIAOLY i £XOLV ICTOPIKO:

- OUCTNHATIKWY, OEEWV 1) XPOVIWV
PAEYHOVWY,

- Evepyég pouvoelg,

- ELAICONCIWV/ANNEPYIWV OTA UAIKA TOU
epduTELPATOS (BA. Mapaypado 1).

- MaBohoyieg Twy 0CTWY TOL EVOEXETAL
va BE00LV e Kiveuvo TNV akappia e
KaBNAWONG PECW TOU EUPUTELUATOC
(yia Tapadelypa: 0oTEOTIOPWON, OEEiEq
KUOTIKEG TIaBnoelg, ofeia ooteomevia,
GYKO OOTWV, KATL...)

4. NMpoeidononoelg kat

npoduAagelg

O latpdée mpénel va kabopioel edv

TO eupOTELPA  elval KATEGANAO  yia

aoBeveig Tou apoucIafouy pia anod Tiq

TIAPAKATW MAdNoEIG:

- Aev gival oe KAAR YeVIKA GUOIKNA
KataoTaon

- XpnotpoTtoloby napdywya oTepoeswy,
vroBaiiovral oe xnpeloBepareia,
KA.

- E€4ptnon f/katkataxpnon ano
YUXOTPOTIEG OLTIEG /KAl OWVOTIVEUHA
fi/kat kanvoe

- Maxvuoapkia

- AlaTapaxég TNG eNMoLAWCNG TANYWY

- Ayyelakr) dlatapaxn

- AcBeveig Tou dev erubupoly 1y dev
elval oe B€on va cuPHOPGWOOLV HE TIQ
HETEYXEIPNTIKEG 0BNYiEQ

5. EmunmAokég

Ol eMmMAOKEG UMOPOLV EVOEIKTIKA VA

TiepAapBavouv:

- Moévo, evoxAnon 1 pn GUCIOAOYIKEG
alobnoelg Adyw TnG Mapouaciag Tou
epduUTELHATOG,

- Kapyn, xahapwon ry/kat Bpadon tou
epPUTELPATOC,

- MeTtatoron Tou epdUTELPATOG,

- ANWAEIQ TNG OTEPEWONG OTO 00TO,

- Bpayuvon péloug,

- AntAela 00ToL Adyw TNG ArnoddPTIoNG
(stress shielding),

- Enavodo tng duopopdiag, anwieia
g Sidpdwong,

- KaBuoTtepnuévn nwpwon r
Yeudapbpwon,

Kataypa katandvnong/konwong

- TpaupaTiopd HOAAKWY Hopiwy and
£peBIopd, epAapBavopévou Tou
OLVEPOHOU TIPOOKPOUONG,

- MoAbvoelg, apdtwya, aAkepyia,
6pbuBwon,

- EpeBiopd 1oTwv (TévovTa, vevpou,
HOAGKWY Hopiwv),

- OoteoapBpiTda MPookeipevng
apBpwaong
AVTISPACEIS TIPOG EEVO OWHA TwV
TIPOOKelUevwY 0Ta epPuTELHATA
OTWV.

[o]} ovsmBUunTec EVEPYEIEG svééxsmx

Va  anaitioouy ek VEOU  XEIPOUPYIKM

enéypaon, avabewpnon n snsuﬁocn

aq)cupaonq f/Kal  aKPWTNPIAoHO  TOU
pEAoUG.

6. Xprion Tou

gppuTELHATOG

H yvion Twv XEIPOUPYIKWY TEXVIKWY,

n opén avaragn, n opdr ermioyn kat

TOMOBETNON TWV EUPUTELUATWY Kal N

KATAAANAN  peTeyXelpNTIKn  Slaxeipion

TOU acesvouq arnoteholLv (umKu

oTolxela emTuxoUg €kBaonc. Ta kpiTrpia

emloyne Twv aocBeviv  amotelolv
£060VN TOU XEIPOUPYOL.

K&Be xeipoupyde odeidel va aglohoyel

TNV KATaAAnAOTNTa TNG Sladikaciag Kat

TWV ePYaAeiwv MOV XPNOWOTIOIEL KATA

v dladikaocia, Baoel TNG SIKAG Tou(TNnG)

KATAPTIONG KAl EPMEIRIAC.

6.1. MpoeyxelpnTika

- MEAETATE TIPOCEKTIKA TNV XEIPOUPYIKNA
Texvikn).

- Mévov Ta epyaleia nou éxouv
OXESIAOTEL KAl KATACKELAOTEL Ao TNV
In2Bones mpetiel va xpnaotuoroloovTat
O€ OLVELACHO HiE Ta EPPUTELHATA.

- Etolpadete 6Aa Ta eppuTELHATA KAl TA!
epyaheia mou eival anapaitnTa yia tnv
XEIPOLPYIKNA ETEHBacN. Mnv erixelpeite
Va MPQAYHATOMOIOETE XEIPOUPYIKI
EMEPBACN PE EVA PN AEITOUPYIKO,
$Bappévo, UMOTTTO 1) KATECTPAPHEVO
epyaheio.

- H oteipdtnTa eivail eyyunuévn epocov
n cuokevacia dev Exel LMOOTE POOPEG

Kal 6ev exel MapéNBeL N npepounvia
10X00G TNG OTEPOTNTAG.

- To péyeBog kal To n)\r']eoc TWV
EUOLTELPATWY TIPETEL Va aEloAOyELTal
BACE! TWV TPOEYXEPNTIKWY
QAKTIVOYPADIV.

- MeTa I peTPNOELS, Evag aplBpds
EUOLTELPATWY KABE KATAAANAOL
ueyEBOUG TIpETEL va eival SIaBECIIOG
O0TWG WOTE Va LTIAPXEL EMAPKES
anoBepa yla TNV XEPOUPYIKT
enéppaon.

‘Eva erurmAéov epduTeLpa and kabe
peyebog mpénel va eivat SIabecipo
Yl VA QVTIKATAOTAOEL OTIOI0SATOTE
eudLUTELPA TIIOAVA HOALVOET KATA
Aé&Bog katé tnv Sidpkela NG
enéppaong.

- Mpwv aro6 v mEWTn XEPOLPYIKN
sneuBacn 0 Xelpoupydg Kat ot BonBoi
TOU TIPEMEL va XelpifovTal Ta epyaleia
oUTWG WOTE va eE0IKEIWBOLV PE TO
UAIKO.

- Ze mepinTwon coBaphq
MapapopPwong N EAATTWHATWY
TWV 00TWY, N clnoKquoTclcn He
a)\)\opooxeuua n aumuocxeuua
ano TV Aayovia akpoodia n AMeg
QVATOHIKEG TEPIOXES HMOPE( va efval
arnapaitnTn.

6.2. AleyxelpnTika

- H xeipoupyikn enéppaon nperet va
T(OQYHATOTOIETAL ATTO XEIPOUEYO
TI0L OIABETEL TNV KATAAANAN epmelpia
OTOV TOPEQ TG OPBOTIESIKNAG Kal 08
auTov Twv dlagdpwy oTadiwy Mou
TIEPYPAPOVTAl OTNV XEIPOLPYIKN
Texvikn.

- XelpiCeoTe Ta eppuTELHATA
TIPOOEKTIKA, YIA Va anopuyeTe
KGBE xapayHa (kivéuvog apxopevng
6pavong).

- To epdUTELPA SEV TIPEMEL OE Kapia
TEPIMTWOoN va LTOCTEl TpoTonoinon.

- EvaMaKTIKEG peBodot oTepewong
npEneL va gival Slabéoeg
SleyxelpnTIka.

To avolypa Tou OeT epyaleiwv TpEmet
va rpaypatonoleital oe Gonmreq
OUVONKeG.

- EAéyxeTe Tnv akepaidtnTa g
GULOKELAOIAG Kall TNG CHHAVONG TPV
arnod v xprion.

- Mnv xpnolJornoleite eppiTELHA TOU
oroiou N CUOKELATIA EXEL AVOIXTEL I
LTIOOTEL {Nia EKTOG TOL XEIPOLPYEIOL.
XelpiCeoTe o€ AONTITEG CUVONKEG
(Mpoowrna/epyaleia) TNV ECWTEPIKI
ouokeuaoia.

- Mnv KGunTeTe TOUG AAOUG.

-0 fAog cpepoéeonc In2Bones
TRIWAY® TTC mnpériel va oTepewBel
ouvbualbpevog pe Ta akdAouba:

- Kvnuiaia kaBnAwon pe tnv xpron
Bidag acpareiag dapérpou 5.0 mm

+ Kabr\won aotpaydhou pe Tnv xprion
Bidag aodpaleiag dapétpou 5.0 mm

- KaBriwon mtépvag pe tnv xprion
Bidag acpaleiacg diapétrpou 5.0 mm

- Anarteltat n npooBrkn Bidag
ouprnieong IBS™ 6.5 mm Slapécou
me Unampava)\lmc AapBpwonc kat
Tou fAou.

Kapia Bida otepéwong amd  GAho

oLOTNUA SEV TIPETIEL VA XPNOIHOTIOETAL.

6.3. MeteyxelpnTika

- O aoBevg TPETEL Va EVNUEPWVETAL OTL
pia Sevtepn, Tio eddoowv Sladikacia
evdEXETal va eival anapaitntn yia Ty
apaipeon TwV EUPUTEVHATWV.

- Mpénet va npaypartornolobvtatl avé
SlaoTAUATA OPIOUEVEG AKTIVOYPAPIEG
yla va EAEYXETAL N HETEYXEIPNTIKN
TPO0&0G Kal va TPoAndOet oladrmoTte
ETUMAOKT.

- Mpénetva didovtal otov acBevn
AETITOHEPEIG 0ONYIEQ OXETIKA PE TNV
xpron kai ta opla Tng dlatagng. Edv,
TIPWV AMod TNV oTABEPN TWPWON TWV
00TWY, CUCTAVETAL I ANAITETAl HEPIKT
$OPTION, 0 A0BEVAG TIPEMEL VA EXEL
evnuepwOel 6TL N kapwn, N xaAkdpwon
A N 6padon Twv OTOIKEIWV AroTEAOLV
ETUTAOKEG TIOU EVOEXETAIL VA CUHBOLYV
o€ TEPIMTWON LMEPBONKNAG 1) TTPOWPENG
HOPTIONG 1) LMEPBONKIG HUTKAG
SpaoTnEIOTNTAG. H HETEYXEIPNTIKA
dpovTida kat n pucloBepareia rmpernet
va eival Sopnpéves o0TWG WoTe
va npohapBavetal n ¢oeTIon Tou
XEPOUPYNHEVOL AKPOL EWE OTOL N
0TaBePOTNTA Va Elval TPODAVHG.

- O aoBevrg npéret va eveappuveTat
va avapEpel 0ToV/OTNV XEIPOLPYO
TOU OMoladATIOTE AcLVABIOTN aAAayr)
TIapATNPACEL GTO XEIPOLPYNUEVO
dkpo. EGv Ta oTolxela urodeikvioLY
XaAdpwaon Tou egpuTELHATOG
(15aitepog MOVOG Kat MPOOSEVTIKEG
a)\)\avéq oTIq uKnvovpaq)IsQ)
oLVIOTATAL N EAPHOY EVOC
EVTATIKOU MPOYPAUHATOG E)\évxwv
evl elvat anapaltnTto va 6o8ovv véa
TIPOEBOTIOINON KAl 06NYIES TIPOG
TOV AoBEVI| WG P0G TIEQAITEPW
TEEPIOPIOHOLG TNG 5pACTNPIOTNTAG
Tou.

- O aoBevrg npérel va eveappuveTat
WwoTe va AaBel apeon latpikr dpovtida
yla oladnnote pdAuvon duvarat va
TIapoLCIAOTEl, EiTE GTO €MiMedO TOu
XEIPOUPYNUEVOU PEAOUG EiTE OE AANO
ONUEIO TOL CWHATOG.

6.4. Enavaypnotpornoinon /

Enavanooteipwon

Ta mnpoiovta Tmou  €xouv  oxedlaoTel

we  Hag xpr’]cnc dev  mpénel  va

gnavaypnoorooovtar (B copBoAa).

H enavaxpnotporoinon pmopei va Béoet

oe Kkivbuvo TNV GOpIKA  akepaldTnTa

e datagng n/kat va odnynoer oe

6Uc)\swoupylu me  Slatagng  mou

Uropel va €xel WG AMOTEAECHA TOV

TPAULUATIONO, TNV acBévela n  Tov

Bavato Tou acBevols. [Mepaltépw,

n £navaypnaiponoinon Slatagng

Hlag xpnong pmopel va cuvendyetat

KivoOvoug péAuvong TOU evog

aoBevolg and Tov GAAoV 1) Tou XPHoTn.

OmnoodAToTE ePPUTELHA EXEL AEPWOET

pe aipa, 101d¢ /kal Lypd/uAkG  bev

TIPEMEL TIOTE va enavaypnolpornoleital.
Mpénet va avtetwriCetal oOppwva
HE TO OXETKO TPWTOKOANO  TOU
VOOOKOHEIOL. AKOHN KL av &ev daivovTat
va €xouv unoaoTel {npia, Ta epuTELHATA
evEEXETAl VA TAPOLOIACOLY EAATTWHATA
Kal POPDEG ECWTEPIKNG KATAMOVNONG
TIOU PMOPOLV va 08NYACOLY OE KOTIWON
TOU LAIKOU.

H etapeia Sev avaiapBdvel kapia
eublvn otV mepinTwon  TETolag
enavaypnoonoinong. Anayopevetal n
£MaVaNooTeipwan Twv SIaTaEeEwy Mo
TIwAOLVTAL OTEIPEG.

7. Adpaipeon Tou
EHPLTELPATOG HETA TNV
aon

Edkd oe véoug Ka 6poomplouc
aobevelg, Ta epdLTELHATA  PMOPOUV
va mapoustaoouy xahdpwon, Bpavon,
petaroruon, avfnon  Tou  KIvSUVOU
HOALVONG, VA TIPOKAAECOLV TIOVO 1)
anwAela 00Tol  Adyw  AmodpoOPTIoNG
(stress shield) akdun kat peta amd
kavovikn {acn. O xelpoupydg MPEmnet va
e€eTdoEl TOUG KIVOUVOUG Kal Ta OEAN
o6tav kakeital va anodaoioel nepi NG
adpaipeong 1 Oxt Tou epputeLparog. H
adaipecn TOU  EUPUTELHATOG  TIPETEL
va  akoAouBeiTal  amd  TIPOCEKTIKNA
HETEYXEPNTIKA  Slaxeipon,  yia v
aropuyr) VvEwv Kataypdtwv. Av o
aoBevng eival peyalitepng nAiag kat
Exel xaur])\() emninedo dpacTtnpdTNTAg,
0 XEIPOLPYOC UMOPEL Var ETIAEEEL va LNV
adalpécel To epPUTELPA OUTWE WOTE Va
ono¢aux90uv otkivéuvol mou cuvdéovtal
LIE VEQ XEIPOUPYIKN ETEPRAON.

8. Artofnkevon

AMoBNKeLETE OE §NPO HEPOG.

9. ATEIKOVION HayvNTIKOU
guvtovicpoL (MRI)/
Topoypaodia (SCANNER)

Mpénet va {nteitat anoé Tov aoBevr)
va avadepel OUCTNHATIKA ot

GEPEL  XEIPOUPYIKO  ePPUTELHA  OTOV
aoTPAyalo.
AUt N aTpkn  SlaTagn  Sev  éxel

aglohoynBel wg Mpog TNV achaiela Kat
v oupBatéTTa TNG ot TMEPIBAAOV
payvnTikol  ouvtoviopol  (MR).  To
(ta)  1aTpoTEXVOAOYIKO(G)  TipOIOV(TA)
Sev €XOLV UMOOTEl SOKIUEG WG TIPOG
v avodo TG Beppokpaciag r v
petarorion oe MepBAAAOV payvnTIKoD
ouvtoviopoy (MR). H aodalela Tou
QUOTAUATOG aPBPOSECNG aoTpaydAou
TRIWAY® oe TepIBAANOV  payvnTIKOD
ouvtoviopol (MR) eivar dyvwotn. H
odpwon acBevolg ToU  dEPel TNV
Slatagn auty propel va  €xel  wg
QAMOTEAECHA TOV TPAUHATIONO TOU.

10. MAnpodopieg oxeTIKa
pe Ta npoiovta / EvBovn

H In2Bones éxet AdBel  ebloyeg
TPOPUAGEEIC KaTA TNV ETAOYH  Twv
LAIKWY KAl TNV KATAOKEUT TWV MPOIOVTWY
autwy. Opwg, n IN2Bones arokAelel T
TapoXH 0laoSANOTE VOUIKAG_eyydnong,
PNTAG 1 CWMNEAG, MEPIapBAvopEVNG,
XWwpiq va  meplopiCeTal oe  auThy,
0laodNATIOTE £yYUNONG TEi TNG ayopaiag
notrag g mto)\)\nmmmc
Yo OUYKEKPIWEVN Xprion. e kapia
nepintwon n In2Bones &ev  Suvarat
va BewpnBel unevBuvn yia oladnnote
anwAela, {Npia 1 oXeTkeq damaveg 1y
oupBavTa, oe dueon 1y Eppecn ouveean
HE TNV XPron TOU MPOIGVTOG auTol.

H In2Bones &ev avahapPavel kat dev
e€ouolodoTel kavéva TPITO HEPOG va
avaAaBel ek pEPOUG TNG kapia GAAN
€ublvn oe ox€on pe Ta mpoiovTa autd.
H napovoa diatagn éxel oxedlaoTel ano
v In2Bones® yia va xpnoomnoleitat
pévov arnd 1aTpolg ot oroiot €xouv AdBel
TNV KATAAANAN KATAPTION OTIG TEXVIKEG
NG 0PBOTEDIKNG XEPOUPYIKNG.
MAHPO®OPIEZ

Eav xpsla(,aom onoénnom n)\npod)oplo
OXETIKA [E TA MPEOIOVTA 1 TIG XPAOEIG
TOUG, TIAPAKAAEIOBE Va EMIKOWWVACETE
He Tov avTIMPOowro r) Tov Slavopéa
0ag 1 va eTKOIVWVIOETE APECA HE ToV
KATAOKELAOTH).

Tehevutaia avaBewpnon: 10/2022

INSTRUKSJONER FOR BRUK

TRIWAY®
TIBIOTALOCALCANEAL (TTC)
ARTRODESESYSTEM

STERILE IMPLANTATER FOR
FOTKIRURGI - ENKELBRUK
| samsvar med direktivet 93/42/EEC
vedrerende medisinsk utstyr og dets
endringer, ma dette produktet handteres
og/eller implanteres av GODT TRENET
og KVALIFISERT PERSON, som er klar
over disse BRUKSINSTRUKSJONENE.

1. Beskrivelse av det

medisinske utstyret

System av spiker og skruer for tibiotaloc-

alcaneal artrodese.

In2Bones TRIWAY® TTC artrodesespiker

ma festes med tilherende:

- Tibial fiksering ved hjelp av splinter med
diameter 5,0 mm

- Talar fiksering ved hjelp av splinter med
diameter 5,0 mm

- Calcaneus fiksering ved hjelp av
splinter med diameter 5,0 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 stralesteriliseres, har blitt

eksponert for minimum 25kGy gammas-

tréling.

Disse enhetene inneholder ikke ftalater

med mindre dette er angitt pa etiketten.

2. Indikasjoner

TRIWAY® TTC Arthrodesis System er

beregnet for bruk i tibiotalocalcaneal

artrodese og behandling av traumer
til bakfoten og distale tibia. Eksempler
inkluderer:

- Posttraumatisk og degenerativ
leddgikt som involverer bade ankelog
subtalare ledd

- Revmatoid artritt med alvorlig
deformitet

- Revisjon av mislykket ankelartrodese
med subtalar involvering eller med
utilstrekkelig talkropp

- Revisjon av mislykket total
ankelartroplastikk med subtalar
intrusjon

- Talar-mangeltilstander, inkludert
avaskulaer nekrose (krever
tibiocalcaneal artrodese)

- Nevroartropati eller neviomuskuleer
deformitet eller annen nevromuskulaer
sykdom med alvorlig deformitet
eller ustabilitet i ankelen, inkludert
Charcot-fot

- Alvorlige pilonbrudd med traumer i
subtalarleddet
Malunited tibial pilon-frakturer

Det er nedvendig & legge til en IBS™ 6,5

mm kompresjonsskrue gjennom det sub-

talare leddet og gjennom spikeren.

3. Kontraindikasjoner

Implantatet skal ikke brukes pa en

pasient som har, eller har tidligere his-

torikk med:

- Akutte eller kroniske, systemiske
betennelser,

- Aktive infeksjoner,

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

- Beinpatologier som kan kompromittere
stivheten til implantatfikseringen (for
eksempel: osteoporose, akutt cystisk
utvikling, akutt osteopeni, beinsvulst,
etc...)

4. Advarsler og

forsiktighetsregler

Legen ma fastsla om implantatet er pas-

sende for pasienter som har en av folgen-

de tilstander:

- Har ikke god generell fysisk tilstand

- Bruk av steroidderivater, kjemoterapi,
etc...

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

- Overvekt

- Kompromittert sérheling

- Vaskuleer lidelse

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

5. Komplikasjoner

Komplikasjoner kan omfatte, men er ikke

begrenset til:
Smerter, ubeha% eller uvanlige
fornemmelser pa grunn av implantatet.

- Implantat boeyes, lesner og/eller gar
i stykker,

- Migrering av implantatposisjonen,

- Tap av fiksering i bein,
Lem-forkorting

- Bentap som folge av
belastningsreduksjon ved inaktivitet.

- Gjentakelse av deformasjoner,
korreksjonstap,

- Forsinket forening eller pseudartrose,

- Tretthetsbrudd,

- Irritasjonsskade pa blatvev, inkludert
impingement-syndrom,

- Infeksjoner, hematom, allergi,
trombose,

- Vevsirritasjon (sener, nerver, blatvev)

- Tilstetende leddartrose

- Fremmedlegemereaksjoner i vevet ved
siden av implantater.

Bivirkninger kan nedvendiggjere re-oper-

asjon, revisjon eller fierningskirurgi og/

eller amputasjon av lemmen.

6. Bruk av implantatet

Kunnskap om kirurgiske teknikker, riktig

reduksjon, valg og plassering av implan-

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

Kriteriene for pasientseleksjon er kirur-

gens ansvar.

Hver kirurg mé evaluere hvor passende

prosedyren og instrumentene som

brukes under prosedyren er, basert pa
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 fer
utlopet av sterilitetsgyldigheten.

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

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

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

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

Ved alvorlig deformitet eller

beindefekter kan rekonstruksjon
med allograft eller autograft fra
hoftekammen eller andre anatomiske
omréder veere nedvendig.

6.2. Preoperativt

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

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

- Implantatet skal ikke modifiseres under
noen omstendigheter.

- Alternative fikseringsmetoder ber vaere
tilgiengelige intraoperativt.

- Apning av instrumentsettet skal gjores i
henhold til den aseptiske tilstanden.
Kontroller integriteten til emballasje og
merking fer 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 spikerboyning.

- In2Bones TRIWAY® TTC
artrodesespiker ma festes med
tilherende:

- Tibial fiksering med splintskrue
diameter 5,0 mm

- Talar fiksering med splintskrue
diameter 5,0 mm

- Calcaneus fiksering med splintskrue
diameter 5,0 mm

- Tilsetning av en IBS™ 6,5 mm
kompresjonsskrue gjennom
subtalarleddet og gjennom spikeren
er nedvendig

Festeskruer fra andre systemer skal ikke

brukes.

6.3. Postoperativt

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

- Det bor 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 fer fast
bensammenvekst, mé pasienten
advares om at beyning, lesning
eller brudd p& 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 pa at implantatet losner
(spesifikke smerter og progressive
endringer i rentgenbildene), anbefales
det en intensivert kontrolltidsplan,

og en ny advarsel og instrukser

til pasienten kan veere aktuelt om
ytterligere aktivitetsbegrensninger.
Pasienten ber oppmuntres til & f&
oyeblikkelig legehjelp ved enhver
infeksjon som kan oppsta, enten det
er pa operert lem eller andre steder

i kroppen.

6.4. Gjenbruk / omsterilisering
Produkter som er tiltenkt engangsbruk,
ma ikke gjenbrukes (se symboler). Gjen-
bruk kan skade utstyrets strukturelle in-
tegritet og/eller fore til utstyrssvikt, som i
sin tur kan fore til pasientskade, -sykdom
eller -ded. Videre kan gjenbruk av en-
gangsutstyr fore til en risiko for kontam-
inering 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 ma
héndteres i henhold til sykehusets re-
glement. Selv om de kan virke uskadde,
kan implantatene ha defekter og indre
stressmonstre som kan fordrsake mate-
rialtretthet.

Selskapet fraskriver seg ethvert ansvar i

tilfelle slik gjenbruk. Resterilisering av ut-

styr som selges sterilt, er forbudit.

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 vurdere
risikoene og fordelene nér det skal fast-
slds om et implantat skal fiernes eller
ikke. Fjerning av implantat bor felges av
neye postoperativ behandling for & un-
nga refrakturer. Hvis pasienten er eldre
og har et lavt aktivitetsniva, kan kirurgen
velge & ikke fierne implantatet for & elimi-
nere risikoen for sekundaer kirurgi.

8. Oppbevaring
Lagres pa et tort sted.

9. MRI/SCANNER

Pasienten ber bes om systematisk &
nevne at han/hun ble implantert med et
kirurgisk implantat i ankelen.

Dette medisinske utstyret har ikke blitt
evaluert for sikkerhet og kompatibilitet i w
MR-miljget. Det medisinske utstyret(e) e
ikke testet for oppvarming eller m\grermg
i MR-miliget. Sikkerheten til TRIWAY®
ankelartrodesesystem i MR-miljget er
ukjent. Skanning av en pasient som har
dette utstyret, kan forérsake pasient-
skade.

10. Informasjon om
produktene / Ansvar
In2Bones har tatt rimelige forholdsregler
i valg av materialer og i produksjonen av
disse produktene. In2Bones fraskriver
seg imidlertid enhver juridisk garanti,

enten eksplisitt eller implisitt, inkludert,
men ikke begrenset til, enhver implisitt
garanti for salgbar kvalitet eller egnethet
for et spesifikt bruksformél. In2Bones
kan ikke under noen omstendigheter
holdes ansvarlig for tap, skade eller re-
laterte kostnader eller hendelser, direkte
eller indirekte knyttet til bruken av dette
produktet.

In2Bones patar seg ikke, og autoriserer
ingen tredjepart til & pata seg pa sine
vegne, noe annet ansvar knyttet til disse
produktene. Hensikten med In2Bones
er at denne enheten utelukkende skal
brukes av leger som har fatt passende
oppleering i teknikker for ortopedisk kiru-
rgi for den spesifikke bruken.
INFORMASJON

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

Siste revisjon: 10/2022

POLSKI

- INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
SYSTEM TRIWAY® DO ARTRODEZY
PISZCZELOWO-SKOKOWO-
PIETOWEJ (TTC)

- STERYLNE IMPLANTY DO CHIRURGII
STOPY » JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG do-
tyczgcg wyrobow medycznych i jej po-
prawkami, niniejszy wyréb medyczny
mogg obstugiwaé i/lub  wszczepia¢
OSOBY, KTORE PRZESZtY ODPOW-
IEDNIE  SZKOLENIE i OSOBY WYK-
WALIFIKOWANE, ZNAJACE niniejsza
INSTRUKCJE UZYTKOWANIA.

1. Opis wyrobu

medycznego

System gwozdzi i $rub do artrodezy

piszczelowo-skokowo-pietowe.

Gwozdz do artrodezy In2Bones TRIWAY®

TTC musi by¢ zamocowany za pomoca:

- Mocowania piszczelowego przy uzyciu
$rub zabezpieczanych zawleczkg o
$rednicy 5,0 mm

- Mocowania skokowego przy uzyciu
$rub zabezpieczanych zawleczkg o
Srednicy 5,0 mm

- Mocowania pigtowego przy uzyciu
$rub zabezpieczanych zawleczkg o
Srednicy 5,0 mm

Te wyroby medyczne sg wykonane ze

stopu tytanu Ti-6Al-4V zgodnie z nor-

mami ASTM F136 i 1IS05832-3.

Te wyroby medyczne sg sprzedawane w

stanie sterylnym.

Elementy sterylizowane promieniowani-

em zostaty poddane dziataniu minimum

25 kGy promieniowania gamma.

Te wyroby medyczne nie zawierajg fta-

lanéw, chyba ze jest to zaznaczone na

etykiecie.

2. Wskazania

System do artrodezy piszczelowo-

skokowo-pigtowej TRIWAY® jest

przeznaczony do stosowania w_artro-
dezie piszczelowo-skokowo-pietowej
oraz leczeniu urazéw tylnej czesci stopy

i dystalnej czesci kosci piszczelowej.

Przyktady:

- Pourazowe i zwyrodnieniowe zapalenie
stawdw obejmujace zaréwno staw
skokowy, jak i skokowo-pigtowy

- Reumatoidalne zapalenie stawéw z
powazng deformacija

- Rewizja nieudanej artrodezy stawu
skokowego z zajeciem stawu skokowo-
pietowego lub z niewystarczajaca
iloscia trzonu kosci skokowej

- Rewizja nieudanej catkowitej
artroplastyki stawu skokowego z
zajeciem stawu skokowo-pietowego

- Choroby zwigzane z niedoborem kosci
skokowej, w tym jatowa martwica kosci
(wymagajgca artrodezy piszczelowo-
pigtowej)

- Neuroartropatia lub deformacja
nerwowo- m\esmowa lub inna choroba
nerwowo-migsniowa z powazng
deformacija lub niestabilnoscig stawu
skokowego, w tym stopa Charcota
Powazne ztamania wieloodtamowe
nasady dalszej piszczeli z urazem
stawu skokowo-pietowego

- Niejednoznaczne ztamania
wieloodtamowe nasady dalszej
piszczeli kosci piszczelowej

Wymagane jest dodanie $ruby kom-

presyjnej IBS™ 6,56 mm przez staw

skokowo-pigtowy i przez gwozdz.

3. Przeciwwskazania

Implantu nie mozna stosowa¢ u pacjen-

ta, u ktérego obecnie lub w przeszioéci

wystgpowaty:

- ostre lub przewlekte, ogélnoustrojowe
stany zapalne,

- aktywne infekcje,

- wrazliwos¢/alergia na materiaty, z
ktérych wykonany jest implant (patrz
punkt 1).

- patologie ko$ci, ktére moga wptyngé
na sztywno$¢ mocowania implantu
(przyktady to: osteoporoza, ostry
rozwoj torbieli, ostra osteopenia, guz
kosci itd.)

4. Ostrzezenia i Srodki

ostroznosci

Lekarz musi oceni¢, czy implant jest

odpowiedni dla pacjentow, u ktorych

wystepuje jakikolwiek z ponizszych
stanow:

- Brak dobrej ogdlnej kondycii fizycznej

- Stosowanie pochodnych sterydoéw,
chemioterapia itd.

- Uzaleznienie od narkotykow i/lub
alkoholu i/lub palenia papieroséw i/lub
ich naduzywanie
Otytos¢

- Trudne gojenie sig ran

- Zaburzenia naczyniowe

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

5. Powiktania

Powiktania moga obejmowa¢ miedzy

innymi:

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

- Wygiecie, obluzowanie i/lub ztamanie
implantu,

- Migracje implantu,

- Utrata mocowania w kosci,

- Skrécenie koriczyny,

Ubytek kosci spowodowany zjawiskiem
ekranowania naprezen

- Nawrét deformacii, brak korekcji,

Zrost opdzniony lub staw rzekomy,

- Ztamanie z powodu naprezen,
uszkodzenie tkanek migkkich
z podraznienia, w tym zespot
impingementu,

- Zakazenia, krwiaki, alergie, zakrzepice

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

- Chorobe zwyrodnieniowg stawow
sasiadujgcych

- Reakcje na ciata obce tkanek
przylegajacych do implantéw.

Dziatania niepozadane moga wymagaé

ponownej operacji, rewizji lub operaciji

usuniecia i/lub amputaciji koriczyny.

6. Uzycie implantu

Znajomos¢  technik  chirurgicznych,
prawidiowa redukcja, wybor i um-
ieszczenie implantéw oraz poopera-

cyjne postgpowanie z pacjentem sg

czynnikami decydujacymi o powodzeniu

leczenia. Za kryteria wyboru dla pacjenta
odpowiedzialno$¢ ponosi chirurg.

Kazdy chirurg musi oceni¢ stosownosé

procedury i instrumentéw uzywanych

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

6.1. Postepowanie przedoperacyjne

- Przeczyta¢ uwaznie Technike
chirurgiczna.

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

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

- Sterylno$¢ jest gwarantowana, o ile
opakowanie nie zostato uszkodzone
iprzed uptywem okresu waznosci
sterylnosci.

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

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

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

Przed pierwszym zabiegiem, chirurg

i asystenci powinni manipulowac

instrumentami, aby zapoznaé sie z

materiatem.

W przypadku powaznych deformaciji

lub ubytkdw kosci moze by¢ konieczna

rekonstrukcja za pomoca przeszczepu
allogenicznego lub autoprzeszczepu

z grzebienia biodrowego lub innych

regionéw anatomicznych.

6.2. Postep ie okot

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

Z implantami nalezy obchodzi¢ sie

ostroznie, aby unikna¢ zarysowania

(ryzyko poczatkowego ztamania).

- W zadnym wypadku nie wolno
modyfikowa¢ implantu.

- Alternatywne metody mocowania
powinny by¢ dostepne
$rédoperacyjnie.

- Otwieranie zestawu instrumentéw
musi sig odbywa¢ w warunkach
aseptycznych.

- Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢
integralnos¢ 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 wygina¢ zadnego gwozdzia.

- Gwdzdz do artrodezy In2Bones
TRIWAY® TTC musi by¢ zamocowany
Zza pomoca:

- Mocowania piszczelowego przy
uzyciu $ruby zabezpieczonej
zawleczka o $rednicy 5,0 mm

- Mocowania skokowego przy uzyciu
$ruby zabezpieczonej zawleczkg o
$rednicy 5,0 mm

- Mocowania pigtowego przy uzyciu
$ruby zabezpieczonej zawleczkg o
$rednicy 5,0 mm

- Wymagane jest dodanie sruby
kompresyjnej IBS™ 6,5 mm przez
staw skokowo-pigtowy i przez
gwozdz

Nie nalezy stosowaé $ruby mocujacej z

zadnego innego systemu.

6.3. Postepowanie pooperacyjne
Nalezy poinformowa¢ pacjenta o tym,
ze moze by¢ konieczny drugi, mniejszy

acyjne

zabieg usunigcia implantéw.

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

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

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

Nalezy zachecac pacjenta do
uzyskania szybkiej pomocy medycznej
w przypadku wystgpienia infekcii,
zar6wno na poziomie operowanej
konczyny, jak i w innym miejscu ciata.

6.4. Ponowne uzycie /
Resterylizacja
Nie wolno ponownie uzywaé wyrobow
medycznych przeznaczonych do jed-
norazowego uzytku (patrz symbole)
Ponowne ~uzycie moze naruszy¢ in-
tegralno$¢ strukturalng wyrobu me-
dycznego i/lub doprowadzi¢ do jego
awarii, co moze skutkowac obrazeniami,
chorobag lub $miercig pacjenta. Ponadto,
ponowne uzycie wyrobu medycznego
jednorazowego uzytku moze stwarza¢
ryzyko skazenia miedzy pacjentami lub
skazenia uzytkownika. Nigdy nie nalezy
ponownie uzywaé implantu, ktéry zostat
zabrudzony krwig, tkanka i/lub ptynem/
materig. Nalezy z nim postepowac¢ zgod-
nie z protokotem szpitalnym. Nawet jesli
implanty moga wydawac sig nleuszkod-
zone, moga mie¢ wady i wewnetrzne
wzory naprezen, ktére mogg pow-
odowa¢ zmeczenie materiatu.

Firma zrzeka sig wszelkiej odpowiedzial-

nosci w przypadku tak\ego ponownego

uzycia. Resterylizacja wyrobéw medy-
cznych sprzedawanych jako sterylne jest
zabroniona.

7. Usuniecie implantu po
wygojeniu

Szczegdlnie u mtodych, aktywnych pac-
jentéw, implanty moga si¢ obluzowad,
ztamag¢, migrowac¢, zwiekszaé ryzyko in-
fekcji, powodowa(: bol lub napreza¢ ko$é
nawet po normalnym wygojeniu. Chirurg
powinien rozwazy¢ ryzyko i korzysci
przy podejmowaniu decyzji 0 usunigciu
implantu. Po usunieciu implantu pow-
inno nastgpi¢ staranne postepowanie
pooperacyjne, aby unikna¢ ponowne-
go ztamania. W przypadku pacjentéw
starszych o mniejszej akiywnos’ci, chiru-
rg moze zdecydowacé sig na nieusuwanie
implantu, aby wyeliminowaé ryzyko kole-
jnej operacii.

8. Przechowywanie
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

9. REZONANS
MAGNETYCZNY/SKANER

Nalezy poprosi¢ pacjenta o system-
atyczne informowanie o tym, ze przesze-
dt zabieg wszczepienia chirurgicznego
implantu w staw skokowy.

Ten wyréb medyczny nie zostat oceniony
pod katem bezpieczenstwa i zgodnoéci z
$rodowiskiem rezonansu magnetyczne-
go. Wyréb medyczny (wyroby medyczne)
nie zostat przetestowany pod katem
nagrzewania lub migracji w $rodowisku
rezonansu magnetycznego. Bezpiec-
zenstwo systemu do artodezy stawu
skokowego TRIWAY® w $rodowisku re-
zonansu magnetycznego jest nieznane.
Skanowanie pacjenta z wszczepionym
implantem moze doprowadzi¢ do jego
obrazen.

10. Informacje o
wyrobach medycznych /
Odpowiedzialnosé

In2Bones podjat rozsadne $rodki os-
troznosci przy doborze materiatow i w
produkeji tych wyrobéw medycznych.
Jednak In2Bones wyklucza wszelkie
gwarance prawne, wyrazne lub doro-
zumiane, w tym, ale nie tylko, wszelkie
dorozumiane gwarancje jakosci rynkowej
lub przydatnosci do okreslonego zasto-
sowania. In2Bones w zadnym wypadku
nie ponosi odpowiedzialnosci za jakie-
kolwiek straty, szkody lub zwigzane z
nimi koszty lub zdarzenia, bezposrednio
lub posrednio zwigzane z uzytkowaniem
tego wyrobu medycznego.

In2Bones nie przyjmuije i nie upowaznia
zadnych oséb trzecich do przyjmowa-
nia w swoim imieniu jakiejkolwiek innej
odpowiedzialno$ci zwigzanej z tymi wy-
robami medycznymi. Intencjg In2Bones
jest to, aby ten wyréb medyczny byt uzy-
wany wytgcznie przez lekarzy posiadaja-
cych odpowiednie przeszkolenie z tech-
mk chirurgii ortopedycznej w zakresie
jego stosowania.

INFORMACJA

W przypadku koniecznosci uzyskania ja-
kichkolwiek informacji dotyczgcych wy-
robéw medycznych lub ich zastosowan,
prosimy o kontakt z przedstawicielem
lub dystrybutorem lub bezposrednio z

producentem.
Ostatnia korekta:10/2022

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

SISTEM DE ARTRODEZIV\V
TIBIO-TALO-CALCANEANA
(TTC) TRIWAY®

IMPLANTURI STERILE
PENTRU CHIRURGIA LABEI
PICIORULUI - DE UNICA
FOLOSINTA
in conformitate cu directiva 93/42/CEE
privind d\spoznive\e medicale, acest
produs trebuie sa fie manipulat si/sau
implantat de catre PERSOANE INSTRU-
ITE_ CORESPUNZATOR si CALIFICATE,
CARE AU LUAT CUNOSTINTA de aceste

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE.

1. Descrierea

dispozitivului medical

Este un sistem de cuie si suruburi pentru

artrodeza tibio-talo-calcanean.

Cuiul pentru artrodeza TTC In2Bones

TRIWAY® trebuie fixat cu urmatoarele

elemente asociate:

- elementul de fixare tibial utilizand
suruburi spintecate cu diametrul de

,0 mm,

- elementul de fixare talar utilizand

suruburi spintecate cu diametrul de
,0 mm,

- elementul de fixare a calcaneului
utilizand suruburi spintecate cu
diametrul de 5,0 mm.

Aceste dispozitive medicale sunt fabri-

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

formitate cu standardele ASTM F136 si

1805832-3.

Aceste dispozitive medicale sunt vandute

sterile.

Elementele sterilizare prin iradiere au fost

expuse la minimum 25 kGy de radiatii

gamma.

Aceste dispozitive nu contin ftalati decat

daca existd indicatii in acest sens pe

eticheta.

2. Indicatii
Sistemul de artrodeza TTC TRIWAY® este
indicat pentru utilizarea in artrodeza ti-
bio-talo-calcaneana si tratarea traumelor
partii posterioare a labei piciorului si ale
tibiei distale. Printre exemple se numéara
urmatoarele:

- artrita post-traumatica si degenerativa
care implica atét articulatia gleznei, cat
si articulatia subtalara,

- artrita reumatoida cu diformitate
severa,
revizia unei artrodeze esuate a gleznei
|mphcand partea subtalara sau cu
masé talara insuficient,

- revizia unei artroplastii totale esuate a
gleznei cu intruziune subtalard,

- afectiunile de deficienta talara, inclusiv
necroza avasculara (care necesita
artrodeza tibio-calcaneana),

- neuroartropatie sau diformitate
neuromusculara ori alte boli
neuromusculare cu diformitate severa
sau instabilitate a gleznei, inclusiv
piciorul Charcot,

- fracturi severe ale pilonului, cu trauméa
a articulatiei subtalare,

- fracturi ale pilonului tibial unificate
incorect.

Este necesard addugarea unui surub de

compresie IBS™ de 6,5 mm pnn articu-

latia subtalara si prin cui.

3. Contraindicatii

Implantul nu trebuie sa& f\e utilizat in cazul

unui pacient care, in prezent, sufera de

sau are antecedente de:

- inflamatii sistemice acute sau cronice,
infectii active,

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

plantul este corespunzator pentru pa-

cientii care au oricare dintre urmétoarele

stari:

- lips& de conditie fizica generala buna,

- utilizare de derivati de steroizi,
chimioterapie etc.,

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

- obezitate,

- vindecare compromisé a plagii,

- tulburare vasculara,

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

5. Complicatii

Complicatiile pot include urmatoarele,

dar nu se limiteaza la acestea:
durere, disconfort sau senzatii
anormale din cauza prezeme\
implantului,

-indoirea, sldbirea si/sau ruperea
implantului,

- deplasarea implantului din pozitia sa,

- pierderea fixarii in os,

- scurtarea membrului,

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

- recurenta deformérii, pierderea
corectiei,



- unificare intarziatd sau pseudoartroza,

- fractura din cauza solicitérii,
leziunii din cauza iritarii tesuturilor moi,
inclusiv sindromul de impingement,

- infectii, hematom, alergie, tromboza,
iritatie tisulara (tendon, nerv, tesut
moale),

- osteoartritd a articulatiei adiacente,
reactii produse de corpurlle straine
la nivelul fesuturilor adiacente
implanturilor.

Efectele adverse pot duce la necesitatea

repetam interventiei chirurgicale, reviziei

sau unei \nterventu de indepértare si/sau
amputarea membrului.

6. Utilizarea implantului
Cunoagterea  tehnicilor ~ chirurgicale,
reducerea, selectarea si  plasarea
corespunzatoare a implanturilor, precum
si tratarea postoperatoare a pacientului
sunt considerente esentiale pentru un
rezultat reusit. Criteriile de selectie pentru
pacienti intrd sub incidenta responsabil-
itaii chirurgului.

Fiecare chirurg trebuie s& evalueze potri-

virea procedurii si instrumentelor utilizate

in cadrul procedurii, pe baza propriei in-
struiri si propriei experiente.

6.1. Preoperator
Cititi cu atentie tehnica chirurgicala.

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

- Preggétiti toate implanturile si
instrumentele necesare pentru
procedura chirurgicald. Nu incercati s&
realizati o procedura chirurgicala cuun
instrument nefunctional, rupt, indoielnic
sau deteriorat.

- Sterilitatea este garantaté atata timp
cat ambalajul nu a fost deteriorat gi
nainte de termenul de valabilitate a
sterilita

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

- Dupa masurare, trebuie puse la
d\spozme céateva implanturi din fiecare
dimensiune adecvata, pentru a avea
inventarul necesar pentru interventia
chirurgicala.

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

- Inainte de prima interventie
chlrurg\ca\a chirurgul si aslstemu
trebuie sa manipuleze instrumentele
pentru a se familiariza cu materialul.

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

6.2. Intraoperator
Interventia chirurgicala trebuie sa fie
efectuatd de un chirurg cu experientd
adecvata in ortopedie siin ceea ce
priveste diferitele etape prezentate in
tehnica chirurgicala.

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

- Implantul nu trebuie sé fie modificat in
niciun caz.

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

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

- Verificati integritatea ambalajului si a
etichetelor inainte de utilizare.

- Nu utilizai niciun implant al carui
amba\aj a fost deschis sau deteriorat
n afara salii de operatle Ambalajul
interior trebuie sa fie mampu\a\ in
conditii sterile (persoane/instrumente).

- Nu indoiti deloc cuiul
Cuiul pentru artrodeza TTC In2Bones
TRIWAY® trebuie fixat cu urméatoarele
elemente asociate:

- elementul de fixare tibial utilizand
un surub spintecat cu diametrul de
5,0 mm,

- elementul de fixare talar utilizand
un surub spintecat cu diametrul de

,0 mm,

- elementul de fixare a calcaneului
utilizand un surub spintecat cu
diametrul de 5,0 mm,

- este necesara addugarea unui surub
de compresie IBS™ de 6,5 mm prin
articulatia subtalara si prin cui.

Nu trebuie sa fie utilizat niciun surub de

fixare din niciun alt sistem.

6.3. Postoperator

- Pacientul trebuie sé fie informat ca
poate fi necesaré inca o procedura
chirurgicald mai usoarad pentru
indepartarea mp\amur\\or

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

- Trebuie sa oferiti pacientului instructiuni
detaliate pnvmd utilizarea si limitarile
dispozitivului. Daca se recomanda
o capacitate partiald de suportare a
greutatii sau aceasta este necesara
inainte de unificarea ferméa a oaselor,
pacientul trebuie sa fie avertizat
caindoirea, 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 aga fel incéat s&
se prevind | incarcarea extremitaii
operate, pana cand stabilitatea nu este
evidenta.

- Pacientul trebuie sé fie incurajat sa-i
raporteze chirurgului orice schimbare
neobisnuitd a extremitatii operate.
Daca exista indicatii de slabire
a implantului (durere specifica si
schimbari progresive pe radiografii), st

recomanda o programare intensificata
a controalelor si pot fi necesare
avertismente si instructiuni noi pentru
pacient in privinta restr\cuonaru
suplimentare a activns“mi
- Pacientul trebuie sa fie incurajat sa
accepte mgn ljire medicala |med\ata
Tn cazul oricarei infectii care poate
aparea, indiferent daca aceasta apare
in membrul operat sau in alté parte a
organismului.
6.4. Reutilizare / Resterilizare
Produsele destinate unei singure utilizari
nu trebuie sa fie reutilizate (a se vedea
simbolurile). Reutilizarea poate compro-
mite integritatea structurala a dispozitivu-
lui si/sau duce la defectarea dispozitivu-
lui, ceea ce poate rezulta in vatamarea,
imbolnavirea sau decesul pacientului. In
plus, reutilizarea unui dispozitiv de unica
folosintd poate crea riscuri de contamin-
are incrucisata intre pacienti sau a utiliza-
torului. Nu trebuie sa fie reutilizat niciun
implant care a fost murdarit cu sange,
fesuturi si/sau fluide/substante. Trebuie
sa fie mampu\at conform protocolului
spitalului. Chiar dacé pot parea nedete-
riorate, implanturile pot avea defecte si
semne de solicitare interioard care pot
duce la slabirea materialului.
Compania nu isi asuma nicio responsa-
bilitate in cazul unei astfel de reutilizari.
Resterilizarea dispozitivelor vandute ster-
ile este interzisa.

7. Indepartarea
implantului dupa
vindecare

Mai ales in cazul pacientilor tineri activi,
este posibil ca implanturile sa se sla-
beasc3, s& se rupa, sa se deplaseze, sa
creasca riscul de infectie, sa provoace
dureri sau sa produca efectul de ,stress
shielding” asupra osului, chiar si dupa
vindecarea normala. Ch\rurgul trebuie si
fin& cont de riscurile si beneficiile cand
decide s mdeparteze sau nu implantul.
Pentru a evita refracturarea, indepartar-
ea implantului trebuie sa fie urmata de
un tratament postoperator atent. Daca
pacientul are o varsta mai inaintaté si un
nivel de activitate scézut, chirurgul poate
decide s& nu indeparteze implantul, pen-
tru a elimina riscurile implicate de o noua
interventie chirurgicala.

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

9. IRM / SCANARI

Pacientul trebuie sa fie rugat sa mention-
eze sistematic faptul ca are un implant
chirurgical implantat in glezna.

Siguranta si compatibilitatea acestui
dlspozmv medical nu au fost evaluate
pentru mediul RM. Dispozitivele medi-
cale nu au fost testate in ceea ce priveste
incalzirea sau deplasarea in mediul RM.
Siguranta sistemului de artrodezd a
gleznei TRIWAY® intr-un mediu RM este
necunoscutd. 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 fabricarea aces-
tor produse. Cu toate acestea, compania
In2Bones nu oferd nicio garantie legala,
expresa sau implicitd, inclusiv nicio ga-
rantie implicitd a calitatii vandabile sau a
adecvarii pentru o anumna utilizare, dar
fara limitare la acestea. In niciun caz,
compania In2Bones nu poate fi trasa la
raspundere pentru niciun fel de pierdere,
deteriorare ori costuri sau incidente con-
exe, legate direct sau indirect de utiliza-
rea acestui produs.

Compama In2Bones nu ISI asuma si nu
perm\te niciunui tert sa |$| asume in nu-
mele ei nicio alta responsabmtate privind
aceste produse. Intentia companiei
In2Bones este ca acest dispozitiv sa
fie utilizat doar de medici care au primit
instruirea corespunzatoare in ceea ce
priveste tehnicile chirurgicale ortopedice
pentru utilizarea acestuia.

INFORMATII

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

NAVOD NA POUZITIE

TRIWAY® SYSTEM
TIBIOTALOKALKANEARNEJ
ARTRODEZY (TTC)

STERILNE IMPLANTATY
PRE CHIRURGIU NOHY *NA
JEDNO POUZITIE
V sulade so smernicou 93/42/EHS o
zdravotnickych poméckach a jej zme-
nami, s tymto vyrobkom by mali manip-
ulovat a/alebo ho implantovat iba OD-
BORNE VYSKOLENE a KVALIFIKOVANE
OSOBY, ktoré sa OBOZNAMILI s tymto

NAVODOM NA POUZITIE.

1. Opis zdravotnickej
pomdcky
Systém klinca a skrutiek na tibio-
talokalkanearnu artrodézu.
Klinec TRIWAY® pre TTC artrodézu
spolo¢nosti In2Bones je potrebné up-
evnit pomocou tychto  $pecifickych
pomacok:
Tibialna fixacia pomocou zaistovacich
skrutiek s priemerom 5,0 mm
- Talarna fixacia pomocou zaistovacich
skrutiek s priemerom 5,0 mm

- Kalkaneérna fixacia pomocou
zaistovacich skrutiek s priemerom
,0 mm

Tieto zdravotnicke pomdcky su vyrobené
z titnovej zliatiny Ti-6Al-4V v sllade s
normami ASTM F136 a ISO5832-3.
Tieto zdravotnicke pomocky sa predav-
aju sterilné.
Prvky sterilizované ozarovanim boli vys-
tavené minimalne 25 kGy gama Ziarenia.
Tieto pomdcky neobsahuiju ftalaty, pokial
to nie je uvedené na §titku.

2. Indikacie

Systtm  TRIWAY®  na  artrodézu

TTC je ureny na pouzitie pri tibio-

talokalkanearnej artrodéze a lieGbe Ura-

zov zadnej Casti nohy a distélnej Casti

tibie. Ide napriklad o:

- Posttraumaticku a degenerativnu
artritidu zahffiajlcu ¢lenkovy aj
subtalarny klb

- Reumatoidna artritida s vyraznou
deformitou

- Revizia netspesnej artrodézy ¢lenka
s0 subtaléarnym postihnutim alebo s
nedostatonym talarnym telom

- Revizia netispesnej totainej
artroplastiky ¢lenka so subtalarnou
intruziou

- Stavy spojené s postihnutim paty
vratane avaskularnej nekrézy
(vyZaduijuce tibiokalkanearnu
artrodézu)

- Neuroartropatia alebo
neuromuskulérna deformita alebo
iné neuromuskularne ochorenie so
zévaznou deformitou alebo nestabilitou
¢lenka vratane Charcotovej nohy

- Tazké pilénové zlomeniny s poranenim
subtalarneho klbu

- Malunitarne pilénové zlomeniny tibie

Je potrebné pridat kompresnu_ skrutku

IBS™ 6,5 mm cez subtalarny kib a cez

Klinec.

3. Kontraindikacie

Implantét by sa nemal pouzivat u pacien-

tov, u ktorych sa vyskytuje alebo sa v

minulosti vyskytol:

- Akutny alebo chronicky systémovy
zapal,

Aktivna infekcia,

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

- Pato\ogle kosti, ktoré mézu ohrozit
pevnost fixacie implantatu (ako
napriklad osteoporéza, akutny cysticky
vyvoj, akutna osteopénia, kostny
néador atd.)

4. Upozornenia
a preventivne
bezpeénostné opatrenia
O vhodnosti implantatu pre pacientov,
ktori maju niektory z nasledujucich
problémov, musi rozhodnut lekér:
- Nedobry celkovy fyzicky stav
Uzivanie steroidnych derivatov,
chemoterapie atd.
- Zavislost od alkoholu a/alebo drog a/
alebo faj¢enia a/alebo ich zneuzivanie
- Obezita
- Zhor$ené hojenie ran
Porucha cievneho systému
- Pacient, ktory nie je ochotny alebo
schopny dodrziavat pooperacné
pokyny

5. Komplikacie

Komplikacie mézu zahfiat okrem iného:
- Bolest, diskomfort alebo neobvykle
pocity sposobene pritomnostou
implantatu,

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

- Stratu fixacie v kosti,

- Skratenie koncatiny,

- Stratu kostnej hmoty v désledku
ochrany proti zataZi,

- Recidivu deformacie, stratu korekénej
schopnosti,

- Oneskorené spojenie alebo
pseudoartrozu,

- Zlomeninu z naméhania,

- Drazdivé poskodenie mékkych tkaniv
vratane syndrému impingementu,

- Infekciu, hematom, alergiu, trombdzu,

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

- Osteoartrézu prilahlého kibu

- Reakciu na pritomnost cudzieho telesa
v tkanivéch prifahlych k implantatom.

NeZiaduce Ug&inky si mézu vyzadoval

opatovnu operaciu, revizny alebo ablacny

zakrok a/alebo amputéciu koncatiny.

6. Pouzitie implantatu

Na dosiahnutie Uspesného vysledku

s nevyhnutné znalosti o chirurgickych

technikach, spravnej redukcii, volbe a

umiestneni implantatov a poopera¢nom

manazmente pacienta. Za kritéria vyberu
pacientov zodpoveda chirurg.

Kazdy chirurg by mal posudit vhodnost

postupu a nastrojov pouzitych pocas

zakroku na zéklade 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 ch\rurg\cky zakrok.
Nepokusajte sa vykonat chirurgicky
zakrok s nefunkénym, pokazenym,
pochybnym alebo poskodenym
nastrojom.

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

- Velkost a podet implantatov by sa mali
postdit na zaklade predoperacnych
réntgenovych snimok.
- Po meraniach by ste si mali pripravit
z kazdej adekvatnej velkosti viacero
implantatov, aby ste mali na operaciu
postacujdcu rezervu.
- Pre kazdu vell kost by ste si mali
pripravit dalgi implantat ako nahradu
implantatu, ktory by sa po&as zékroku
néhodne 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 hrebera bedrovej
kosti alebo inych anatomickych oblasti.
6.2. Pocas operacie
Operéaciu by mal vykonavat chirurg
s dostato¢nou kvalifikéciou v oblasti
ortopédie a s ohladom na jednotlivé
kroky uvedené v priruke Chirurgické
techniky.
- S implantatmi by sa malo zaobchadzat
opatrne, aby sa predislo pripadnému
poskrabaniu (riziko vzniku praskliny).
Implantét sa v ziadnom pripade nesmie
upravovat.
- Pocas operéacie by mali byt k dispozicii
alternativne metody fixacie.
- Otvorenie sUpravy nastrojov sa musi
vykonat za aseptickych podmienok.
- Pred pouzitim skontrolujte
neporugenost obalu a émkov.
- Nepouzivajte implantat, ktory bol
otvoreny alebo poskodeny mimo
operac¢nej saly. S vnutornym obalom
by sa malo zaobchadzat za sterilnych
podmienok (osoby/nastroje).
- Nevykonavajte Ziadne ohybanie klincov.
Klinec TRIWAY® pre TTC artrodézu
spoloénosti In2Bones je potrebné
upevnit pomocou tychto $pecifickych
pomébcok
- Tibidlna fixacia pomocou zaistovacich
skrutiek s priemerom 5,0 mm

- Talarna fixacia pomocou zaistovacich
skrutiek s priemerom 5,0 mm

- Kalkanearna fixacia pomocou
zaistovacich skrutiek s priemerom

,0 mm

- Jé potrebné pridat kompresnu
skrutku IBS™ 6,5 mm cez subtalarny
klb a cez klinec

Nemali by sa pouzivat Ziadne fixacné

skrutky z inych systémov.

6.3. Po operacii

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

- Na kontrolu pooperacného priebehu
a prevenciu komphkacu by sa mali
pravidelne robit réntgenové snimky.

- Pacient by mal dostat podrobné
pokyny o pouzivani a obmedzeniach
pomadcky. Ak sa odporuca alebo
vyZaduje Ciastogné zatazenie pred
dosiahnutim pevného kostného
spojema, pacient by sa mal upozornit
na to, ze ohnutie, uvolnenie alebo
zlomenie komponentov st komplikacie,
ktoré mozu nastat v dosledku
nadmerného alebo predéasného
zataZenia alebo nadmernej svalovej
aktivity. Pooperac¢na starostlivost a
fyzioterapia by mali byt $truktdrované
tak, aby sa zabranilo zatazeniu
operovanej kongatiny, kym sa
jednoznaéne neprejavi jej stabilita.

- Pacientovi by sa malo odporuit,
aby informoval svojho chirurga o
akychkolvek nezvy&ajnych zmenach na
operovanej koncatine. Ak sa preukaze
uvolnenie implantatu (najma bolest a
progresivne zmeny na rontgenovych
snimkach), odpor(¢a sa zintenzivnit
plan kontrol a pacientovi sa moézu
poskylnut dalsie upozornenia a pokyny
tykajlce sa obmedzenia aktivit.

- Pacientovi by sa malo odporucit, aby
okamzite vyhladal lekarsku pomoc
v prlpade vzniku akejkolvek infekcie,
&iuz v operovanej koncatine alebo
inde v tele.

6.4. Opatovné pouzitie / Opatovna
sterilizacia
Vyrobky ur¢ené na jedno pouzitie sa
nesmu _pouzivat opakovane (pozri sym-
boly). Opatovne pouzitie moze narusit
celistvost struktury pomocky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, o méZe mat za nasle-
dok zranenie, ochorenie alebo aj umrtie
pacienta. Okrem toho méze opakované
pouzitie pomocky uréenej na jedno
pouzme sposobit riziko kontaminécie z
jedného pacienta na druhého alebo na
zdravotm’cky personal, ktory ju pouzi-
va. Implantat, ktory bol kontaminovany
krvou, tkanivom a/alebo tekutinami/
materialom, by sa nikdy nemal opétovne
pouzit. Musi sa s nim zaobchadzat podla
nemocnicnych postupov. Aj ked sa zdaji
implantaty neporugené, mézu vykazovat
chyby a vnatornt namahu, ktoré mézu
sposobit Unavu materialu.

Spolo¢nost v pripade  takéhoto

opéatovného pouzma odmieta akukol'vek

zodpovednost. Opatovna sterilizacia
pomocok, ktoré su predavané ako ster-
ilné, je zakdzana.

7. Odstranenie implantatu
po zahojeni

Najma u m\adych a aktivnych pacien-
tov sa mozu \mplamaty uvolnit, zlomit,
m\grovat zvysit riziko infekcie, sposobn
bolest alebo namahat ochrannt kost, a
to aj po normélnom zahojeni. Pri rozho-
dovani o odstraneni \mp\ama'lu musf
chirurg zvazit vetky rizika a prinosy. Po
odstraneni implantatu by mala nasledo-
vat starostliva pooperacna starostlivost,
aby sa zabranilo opatovnym zlomen-
inam. Ak ide o menej aktivneho starsieho
pacienta, chirurg sa méze rozhodnut, ze
implantat neodstrani, aby vylacil riziko
dalej operacie.

8. Skladovanie
Uchovavajte na suchom mieste.

9. MR/SKENER

Pacient by mal byt vyzvany, aby system-
aticky informoval o tom, Zze mu bol zave-
deny do ¢lenku chirurgicky implantat.
Bezpeénost a kompatibilita tejto zdravot-
nickej pomocky v prostredi MR nebola
predmetom postdenia.  Zdravotnicka
pomécka nebola testovana na zohriatie
alebo migréaciu v prostredi MR. Bez-
peénost systému  TRIWAY® artrode’zy
¢lenku v prostredi MR nie je znama.
Vysetreme pacienta, ktory ma zavedenu
tdto pomdcku, formou skenu, moze mat
za nasledok poranenie pacienta.

10. Informacie

o vyrobkoch /
Zodpovednost

Spolo¢nost In2Bones prijala pri vybere
materialov a vyrobe tychto vy’robkov pri-
merané opatrenia. Spo\ocnosl In2Bones
vSak vyluCuje vSetky pravne zaruky,
explicitné alebo implicitné, vratane ake-
jkolvek implicitnej zaruky na predajnu
kvalitu alebo vhodnost pomocky na
konkrétny Ucel. Spolognost In2Bones
nenesie za ziadnych okolnosti zodpov-
ednost za akékolvek straty, kody alebo
sUvisiace naklady ¢i udalosti, ktoré by
boli priamo alebo nepriamo spojené s
pouzivanim tohto vyrobku.

Spolognost In2Bones nenesie a ani
nepoveruje tretiu stranu, aby v jej mene
prevzala akukolvek ind zodpovednost
za tieto vyrobky. Umyslom spolo¢nosti
In2Bones je, aby tito pomdcku pouzivali
len lekari, ktori absolvovali prislusné sko-
Ien\g}echnik ortopedickej chirurgie na jej
pouzivanie.

INFORMACIE

V pripade potreby akychkol'vek informacii
tykajlcich sa vyrobkov alebo ich pouZi-
tia sa obrafte na zastupcu spolo¢nosti
vo vasej krajine alebo distributora alebo
kontaktujte priamo vyrobcu.

Posledna revizia: 10/2022

SVENSKA

BRUKSANVISNING

TRIWAY® SYSTEM FOR
TIBIOTALOKALKANEAL (TTC)
ARTRODES

STERILA IMPLANTAT
FOR FOTKIRURGI -
ENGANGSBRUK
| enlighet med direktiv 93/42/EEG om
medicintekniska produkter och dess
andringar méaste denna produkt hanteras
och/eller implanteras av VALUTBILDADE
och KVALIFICERADE PERSONER, som

har LAST denna BRUKSANVISNING.

1. Beskrivning av

den medicintekniska

produkten

System med spik och skruvar for tibio-

talokalkaneal artrodes.

In2Bones TRIWAY® TTC artrodes-spik

maste fixeras med den tillhérande:

- Tibiafixeringen med hjélp av kilskruvar
med en diameter pa 5,0 mm
Talarfixeringen med hjalp av kilskruvar
med en diameter p& 5,0 mm

- Kalkanealfixeringen med hjélp av
kilskruvar med en diameter p& 5,0 mm

Dessa medicintekniska produkter &r

tillverkade av titanlegering Ti-BAI-4V i

enlighet med standarderna ASTM F136

och 1805832-3.

Dessa medicintekniska produkter saljs

sterila.

De delar som steriliserats med bestrain-

ing har exponerats for minst 25 kGy gam-

mastralning.

Dessa produkter mnehéHer inga ftalater

om det inte anges pa méarkningen.

2. Indikationer

Artrodessystemet TRIWAY® TTC &r av-

sett att anvandas vid tibiotalokalkaneal

artrodes och behandling av trauma pa
bakfoten och distal tibia. Exempel inne-
fattar:

Posttraumatisk och degenerativ

artrit som involverar bade fotled och

subtalarleder

- Reumatoid artrit (ledgangsreumatism)
med allvarlig deformitet

- Revision av misslyckad fotledsartrodes
med subtalar involvering eller med
otillracklig talarkropp

- Revision av misslyckad total
fotledsartroplastik med subtalar
intrusion
Tillstand med bristfallig talar, inklusive
avaskular nekros (som kraver
tibiokalkaneal artrodes)

- Neuroartropati eller neuromuskulér
deformitet eller annan neuromuskular
sjukdom med allvarlig deformitet eller
instabilitet i fotleden, vilket inkluderar
Charcotfot

- Allvarliga pilonfrakturer med trauma
mot den subtaldra leden

- Felaktigt forenade tibiapilonfrakturer

Tillagg av en IBS™-kompressionsskruv

pa 6,5 mm kravs genom subtalarleden

och genom spiken.

3. Kontraindikationer

Implantatet bér inte anvandas hos pa-

tienter som for nérvarande har, eller

tidigare haft:
Akuta eller kroniska systemiska
inflammationer,

- Aktiva infektioner,

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

- Benpatologier som kan paverka
implantatfixeringens rigiditet (t.ex.

osteoporos, akuta cystiska tillstand,
akut osteopeni, bentumadrer osv.)

4. Varningar och

forsiktighetsatgarder

Lakaren méaste avgéra om implantatet &r

l&mpligt for patienter som har négot av

féliande tillstand:

- Inte har en allmant god fysisk halsa

- Anvandning av steroidderivat, far
kemoterapi, osv...

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

- Fetma

- Nedsatt sérlakningsformaga

- Vaskular sjukdom

- Patient som inte vill eller kan félja
postoperativa instruktioner

5. Komplikationer
Komplikationer kan innefatta, men &r inte
begransade till:

- Smérta, obehag eller onormal kénsla
pé grund av implantatet,

- Implantatet bdjs, lossnar och/eller
gér av,

- Implantatet migrerar till annan position,

- Forlust av fixering i benet,

- Forkortning av extremiteter,

- Minskad bentéthet pa grund av "stress
shielding” (implantatet Gvertar en
belastning som normalt bérs av benet),

- Aterkommande deformering, férlust av
korrigering,

- Forsenad benlakning eller
pseudoartros,

- Belastningsfraktur,

- Irritationsskador p& mjukvavnader,
vilket inkluderar pastotningssyndrom,

- Infektioner, hematom, allergi, trombos,

- Vavnadsirritation (senor, nerver,
mjukvavnad)

- Artros i angrédnsande led

- Reaktioner mot frammande kroppar
i de angransande vavnaderna till
implantat.

Biverkningar kan géra det nédvéandigt att

operera om, revidera eller avliagsna oper-

ationen och/eller amputera extremiteten.

6. Anvandning av

implantatet

Kunskap om kirurgiska tekniker, korrekt

benreduktion, val och placering av im-

plantat samt postoperativ patienthanter-

ing &r ytterst viktigt for ett lyckat resultat.

Kriterier for patienturval ar kirurgens

ansvar.

Kirurgen maste utvéardera om ingreppet

samt de instrument som anvénds under

ingreppet ar lampliga baserat pa sin egen
utbildning och erfarenhet.

6.1. Fore ingreppet

- Las noga igenom den kirurgiska
tekniken

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

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

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

- Implantatens storlek och antal
ska faststéllas utifran preoperativa
rontgenbilder.

Efter métning ska nagra implantat av
var och en av olika lampliga storlekar
finnas tillgéngliga for att ha ett
tillrackligt urval infér ingreppet.
Ytterligare ett implantat av varje storlek
ska finnas tillgangligt for att ersatta ett
implantat som eventuellt blir oavsiktligt
kontaminerat under ingreppet.

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

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

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 méste ¢ppnas under
aseptiska forhallanden.

Kontrollera att férpackningen inte &r
skadad och att mérkningen &r korrekt
fére anvandning.

- Anvand inte implantat med en
forpackning som 6ppnats eller
skadats utanfor operationssalen.
Innerférpackningen ska hanteras sterilt
(personer/instrument).

Anvand inte ndgon bajning av spiken.

- In2Bones TRIWAY® TTC artrodes-spik
maéste fixeras med den tillhérande:

- Tibiafixeringen med hjélp av kilskruv
med en diameter pa 5,0 mm

« Talarfixeringen med hjélp av kilskruv
med en diameter p& 5,0 mm

- Kalkanealfixeringen med hjélp av
kilskruv med en diameter p& 5,0 mm

- Tillagg av en IBS™-
kompressionsskruv pa 6,5 mm kravs
genom subtalarleden och genom
spiken

Ingen fixeringsskruv frén négot annat

system ska anvandas.

6.3. Efter ingreppet

- Patienten ska informeras om att ett
annat mindre ingrepp for att ta bort
implantaten kan vara nddvandigt

- Vissa réntgenbilder bor regelbundet
tas for att kontrollera postoperativ
utveckling samt for att forebygga
eventuella komplikationer.

Detalierade anvisningar om produktens
anvandning och begrénsningar 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 dverdriven
eller for tidig belastning eller kraftig
muskelaktivitet ar att implantatet kan
bojas, lossna eller gé av. Postoperativ
omvardnad och fysioterapi ska
planeras for att férhindra att den
kroppsdel som opererats belastas
innan tydlig stabilitet uppnatts.

- Patienten ska uppmanas att rapportera
eventuella ovanliga férandringar av den
opererade kroppsdelen till sin kirurg.
Om det finns bevis pé att implantatet
lossnat (sméarta och progressiva
férandringar i rontgenbilder)
rekommenderas tatare kontroller och
patienten kan behéva fa nya varningar
och instruktioner vad galler ytterligare
aktivitetsbegransningar.

- Patienten ska uppmanas att sdka
omedelbar l&karvard vid eventuella
infektioner som kan uppsté, oavsett
om det &r kring det opererade omréadet
eller négon annanstans i kroppen

6.4. Ater ilisering

Produkter avsedda for engangsbruk far

inte ateranvandas (se symboler). Ater-

anvandning kan péverka produktens

strukturella integritet och/eller leda il

att produkten inte fungerar korrekt, vilket

i sin tur kan leda till patientskada, sjuk-

dom eller dodsfall. Dessutom innebér

ateranvandning av engdngsprodukter en
risk fér kontaminering fran en patient till
en annan eller till anvandaren. Implantat
som har fétt blod, vavnad och/eller véts-
ka/materia pa sig far aldrig ateranvandas.

Det maste hanteras enligt sjukhusets

féreskrifter. Aven om de kan verka oska-

dade kan implantaten ha defekter och
interna  péfrestningsmonster som  kan
orsaka materialutmattning.

Foretaget avséager sig allt ansvar vid

s&dan ateranvandning. Det ar forbjudet

att omsterilisera produkter som séljs
sterila.

7. Borttagning av
implantatet efter lakning
Speciellt hos unga aktiva patienter kan
implantat lossna, spricka, migrera, 6ka
risken for infektion, orsaka smérta eller
"stress shielding” (implantatet dvertar en
belastning som normalt bars av benet)
aven efter normal lakning. Kirurgen bor
ta hansyn till risker och foérdelar innan
beslut tas om ett implantat ska tas bort.
Borttagning av implantat bor folias av
noggrann postoperativ hantering for att
undvika att frakturer &ateruppstar. Om
patienten ar aldre och inte &r sarskilt aktiv
kan kirurgen vélja att inte ta bort implan-
tatet for att eliminera risken for &nnu ett
ingrepp.

8. Forvaring
Forvaras pa torrt stélle plats.

9. MRI/SCANNER

Patienten ska uppmanas att alltid namna
att han/hon har fétt ett kirurgiskt implan-
tat i ankeln.

Denna medicintekniska produkt har
inte utvarderats vad galler sakerhet
och kompatibilitet i en MR-miljé. De(n)
medicintekniska produkterna/produkten
har inte testats vad galler uppvarmn-
ing eller migrering i en MR-milj6. TRI-
WAY®-fotledsartrodessystemets — séker-
het i en MR-milj6 &r okand. Att skanna en
patient som har detta implantat kan leda
till patientskada.

10. Information om
produkter/ansvar

In2Bones har vidtagit rimliga forsik-
tighetsétgarder vad galler materialval och
tillverkning av dessa produkter. In2Bones
utesluter emellertid ingen rattslig garan-
ti, varken uttrycklig eller underforstadd,
som innefattar men inte ar begrénsad till,
n&gon eventuell underférstadd garanti
hos den marknadsméssiga kvaliteten
eller lampligheten for en specifik an-
véandning. In2Bones kan under inga om-
standigheter héllas ansvariga for forlust,
skada eller férknippade kostnader eller
incidenter, som direkt eller indirekt kop-
plas till anvandningen av denna produkt.
In2Bones patar sig inte och tillater inte
heller att nagon tredje part pa deras
vagnar patar sig nagot annat ansvar for
dessa produkter. In2Bones avsikt &r att
denna produkt endast ska anvandas av
lakare som har genomgatt lamplig utbild-
ning i ortopedkirurgiska tekniker.
INFORMATION

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

Senast reviderad:10/2022

NAVOD K POUZITi

SYSTEM TRIWAY®
TIBIOTALOKALKANEALNi
ARTRODEZU (TTC)

STERILNi IMPLANTATY PRO
CHIRURG’II CH’ODIDI:A .
JEDNORAZOVE POUZITI

V souladu se smérnici 93/42/EHS o
zdravotnickych prost?edcw’ch ve znéni
pozdéjsich Uprav smi s timto vyrobkem
manipulovat a/nebo jej implantovat pou-
ze RADNE SKOLENY a KVALIFIKOVANY
PERSONAL OBEZNAMENY s timto
NAVODEM K POUZITI.

1. Popis zdravotnického
prostiredku
Systém hfebld a $Sroubl pro
talokalkanealni artrodézu.
Hreb In2Bones TRIWAY® TTC pro ar-
trodézu je nutno upevnit pomoci sou-
visejicich prvkd:
- Tibiélni fixace pomoci $roubl se
zévlackou o prdmeéru 5,0 mm
- Talarni fixace pomom Sroubl se
zévlagkou o prdméru 5,0 mm
Kalkanealni fixace pomoci $roubti se
zévlatkou o prdméru 5,0 mm
Tyto zdravotnické prostfedky jsou vy-
robeny z titanové slitiny Ti-6AI-4V v sou-
ladu s normami ASTM F136 a ISO5832-3.
Tyto zdravotnické prostfedky se prodav-
aji sterilni.
Plochy sterilizované zafenim byly vys-
taveny minimalnimu zafeni gama 25 kGy.
Tyto prostiedky neobsahuiji ftalaty, neni-li
na etiketé uvedeno jinak.

2. Indikace

System pro artrodézu TRIWAY® TTC je

uréen pro pouZiti pfi Ublotaloka\kanealm

artrodéze a 1é¢bé poranéni zadni Casti
chodidla a distalniho hlezna. Mezi prikla-
dy patfi:

- Pourrazova a degenerativni artritida
zahrnuijici kotnik i subtalarni klouby

- Revmatoidni artritida se zavaznou
deformitou

- Revize nezdarené artrodézy kotniku
se subtalarnim zapojenim nebo s
nedostate¢nym mnozstvim hlezna

- Revize nezdarené celkové artroplastiky
kotniku se subtalarnim zakrokem

- Stavy nedostate¢nosti hlezna veetné
avaskularni nekrézy (vyzadujict
tibiokalkanedlni artrodézu)

- Neuroartropatle nebo neuromuskularni
deformita ¢i Jme neuromuskularni
onemocnéni s vaznou deformitou ¢i
nestabilitou kotniku véetné Charcotovy
nohy

- Zavazné zlomeniny pilonu s poranénim
subtalarniho kloubu

- Nespravné spojené zlomeniny pilonu
tibie

Je nezbytné pridat kompresni Sroub

IBS™ 6,5 mm pres subtalarni kloub a

pres hreb.

3. Kontraindikace

Implantat by se nemél pouZivat u pa-

cienta, ktery v soucasnosti 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 (napfiklad:
osteoporoza, akutni rozvoj cyst, akutni
osteopenie, kostni nador atd...)

4. Varovani a

bezpecénostni opatieni

Lékaf musi rozhodnout, zda je implantat

vhodny pro pacienty s nékterym z

nasleduijicich stava:
nedostatecné dobry celkovy télesny
stav

- uzivani steroidnich derivata,
chemoterapie atd

- zavislost na drogéch a/nebo alkoholu
a/nebo koureni a/nebo jejich
naduzivani
obezita

- zhor$ené hojeni ran

- cévni onemocnéni

- pacient nehodlajici nebo neschopny
dodrZovat pooperaéni pokyny

5. Komplikace

Mezi komplikace mohou patfit mimo jiné

- bolest, diskomfort nebo neobvyklé
pocity vyvolané pitomnosti implantatu,

- ohnuti, uvolnéni a/nebo prasknuti
implantatu,

- zména polohy implantatu,

- ztréta fixace v kosti,

- zkraceni koncetiny,

- ztréta kosti vlivem nadmérného
zatéZovani kosti,

- opakované deformace, ztrata korekce,

- zpozdéné propojeni nebo
pseudoartroza,

- némahova zlomenina,

- drézdivé poranéni mékkych tkani
véetné syndromu narazeni,

- infekce, hematom, alergie, trombéza,

- podrazdéni tkéné (Slacha, nerv,
mékka tkari)

- osteroartritida sousedniho kloubu
reakce na cizi téleso v trovni tkani
prilehlych k implantatam.

Nezadouci Ucinky mohou vyzadovat re-

operaci, revizi nebo vyjmuti a/nebo am-

putaci koncetiny.

tibio-

6. Pouzivani implantatu

Znalosti  operagnich postupl, fadna

redukce, vybér a umisténi implantatt

i pooperaéni prace s pacientem jsou

zasadni postupy pro uspesny vysledek.

Za kritéria pro vybér pacienttl nese od-

povédnost chirurg.

Kazdy chirurg musf vyhodnotit vhodnost

postupu a nastrojii pouzitych béhem

zakroku na zaklade svého vlastniho
vzdélani a praxe.

6.1. Pfed zakrokem

- Pozorné si pre¢téte operacni postup.

- Ve spojeni s implantaty by se mély
pouzivat pouze nastroje navrzené a
vyrobené spole¢nosti In2Bones
Pripravte si véechny |mp\amaty a
nastroje nezbytné pro operacnl zakrok.
Nepokousejte se o operaéni zakrok s
nefunkénimi, prasklymi, podezrelymi i
poékozen\}m\ nastroji.

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

- Rozmér a po¢et implantatd je treba
vyrgdnom na zakladé predoperacniho

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

- Jakykoli dalsf implantat kazdé velikosti
by mél byt k dispozici pro nahradu
jakéhokoli implantétu, u néhoz by pfi
operaci nahodou doslo ke kontaminaci.

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

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

6.2. Béhem operace

- Operaci by mél provadét chirurg s
doslateénym\ znalostmi z ortopedie a
ve vztahu k riznym krok(m popsanym
v opera¢nim postupu.

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

- Implantat je zakazano jakkoli
upravovat.

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

- Otevfeni sady nastrojti je nutno
provadét podle aseptickych podminek.

- Pred pouzitim zkontrolujte
neporusenost balenf a etiket.
Nepouzivejte zadné implantéaty, jejichz
obaly byly otevfené nebo poskozené
mimo operacéni sal. S vnitfnim obalem
je nutno manipulovat ve sterilnich
podminkach (osoby/nastroje).

- Neprovadéjte ohybani zadného hiebu.

- Heb In2Bones TRIWAY® TTC pro
artrodézu je nutno upevnit pomoci
souvisejicich prvka:

- Tibialni fixace pomocw’ Sroubu se
zavlackou o prumeru 5,0mm

- Talarni fixace pomom Sroubu se
zévlackou o prdméru 5,0 mm

- Kalkanedlni ﬂxace pomocl Sroubu se
zévlagkou o prdméru 5,0 mm

- Je nezbytné pridat kompresm Sroub
IBS™ 6,5 mm pres subtalarni kloub
a pres hieb

Nemély by se pouzivat zadné fixacni

Srouby z jiného systému.

6.3. Po operaci

- Pacienta je tfeba informovat, Ze méze
byt nezbytny druhy mensi zakrok
zaméFeny na vyjmuti implantatd.

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

- Pacientovi je nutno predat podrobné
pokyny ohledné pouziti a omezeni
prostredku. Pokud je pfed pevnym
spojenim kosti doporu¢eno nebo
vyzadovano ¢astecné zatézovani,
musi byt pacient upozornén, ze ohnuti,
uvolnéni ¢i prasknuti sou¢astek
jsou komphkace které se mohou
projevn v dlisledku nadmérného nebo
pred¢asného zatézovani ¢i nadmérné
svalové aktivity. Pooperacni péci a
fyzioterapii je tfeba strukturovat tak,
aby se predeslo zatézovani operované
kongetiny az do zjevné stability.

Pacient by mél byt vyzvan, aby hlasil

svému chirurgovi jakékoli neobvyklé

zmeény operované kondetiny. Pokud

z dlikaz(i vyplyva uvolnéni implamatu

(zvlastni bolest a postupné zmény na

radlograﬂckem vysetreni), je doporucen

intenzivnéjsi harmonogram nas\ednych

kontrol, pacient by mél obdrzet nova

varovani a pokyny ohledné dalsich

omezeni aktivity.

Pacient by mél byt vyzvan k vyhledani

lékarské péce v pr\pade jakékoli

infekce, ktera se mze objevit, at uz

na drovni operovaného udu Cijinde

na téle.
6.4.0p
sterilizace

Vyrobky uréené k jednorazovému pouziti

se nesméji pouzivat opakované (viz sym-

boly). Opakované pouziti mize narusit
konstrukéni pevnost prostredku a/nebo
vést k poruse prostredku coZ mize mit
za nasledek zranéni, onemocnéni nebo
umrti pacienta. Opakovans pouzm jed-
norazového prostredku mize navic vy-
volat nebezpeci kontaminace z jednoho
pacienta na druhého nebo na uZivatele.

Jakykoli implantat, ktery byl znecidtén

krvi, tkani a/nebo tekutinou/hmotou, by

se nemél nikdy opakované pouzivat. Musi

s nim byt nakladano podle nemocniéniho

protokolu. Aékoli implantaty mohou vy-

padat neposkozené, mohou mit vady a

vzorce vnitrniho namahani, které mohou

vyvolat inavu materiélu.

Spole¢nost nenese zadnou odpovéd-

nost za takové opakované pouzivani.

Opakovana  sterilizace prostiedkd

é pouziti / Op

prodavanych sterilnich je zakézana.

7. Vyjmuti implantatu po
uzdraveni

Zejména u mladych aktivnich pacientd
se implantdty mohou uvolnit, zlomit,
presunout, zvysit riziko infekce, plsobit
bolest nebo nadmémé zatizeni kosti a
to i po bézném uzdraveni. Chirurg by mél
zvazit rizika a pfinosy pfi rozhodovani,
zda implantat vyjmout ¢i nikoli. Vyjmuti
implantatu musi byt nasledovano pedli-
vou pooperaéni péci, aby se predeslo
opakovanym frakturam. Pokud je pacient
starsl a ma niz§i Uroven aktivity, chirurg
muze rozhodnout, ze implantat nevyjme,
aby sniii\ nebezpedi spojena s dalsi op-
eraci.

8. Uskladnéni

Skladujte na suchém misté.

9. MRI/SKENER

Pacient by mél byt vyzvan, at system-
aticky uvadi, Ze ma v kotniku voperovany
ortopedicky implantat.

Tento zdravotnicky prostiedek nebyl
posuzovan z hlediska bezpecnosti a
kompatibility v prostredi MR. Tento
zdravotnicky prostfedek nebyl testovan
z hlediska zahfivani nebo posunu v
prostiedi MR. Bezpec¢nost systému pro
artrodézu kotniku TRIWAY® v prostredi
MR neni zndma. VySetfovani pacienta s
timto prostfedkem m(Ze vést k poranéni
pacienta.

10. Informace o vyrobcich
/ odpovédnost

Spolecnost In2Bones  prijima _nalezita
opatfeni pfi vybéru material a pfi vyrobé
téchto vyrobkd. Spole¢nost In2Bones
v8ak neposkytuje Zzadnou zékonnou
zaruku, at uz vyslovné uvedenou &i
domnélou, a to véetné napriklad jakych-
koli domnélych zéruk trzni kvality nebo
vhodnosti pro konkrétni G¢el. Spole¢nost
In2Bones nenese za zadnych okolnosti
odpovédnost za zadné ztraty, Skody &i
souvisejici ndklady nebo udélosti pfimo
&i nepfimo spojené s pouzitim tohoto
vyrobku.

Spole¢nost In2Bones neprejima a nep-
ovoluje zadné treti strané prijimat jejim
jménem Zzadné dalsi druhy odpovednost\
ve vztahu k témto vyrobkum Zamérem
spole¢nosti In2Bones je, Ze tento pros-
tredek by méli pouzivat pouze Iékafi s
nalezitym Skolenim z hlediska postupli
ortopedickych zakrokd.

INFORMACE

Pokud budete potfebovat jakékoli infor-
mace o vyrobcich nebo jejich pouZiti,
kontaktuijte svého zastupce nebo distrib-
utora nebo pfimo vyrobce.

Posledni revize: 10/2022

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

ZYMBOAA NOY XPHZIMOMOIOYNTAI ZTHN ZHMANZH

SYMBOLER PA MERKINGEN

SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH
SIMBOLURILE UTILIZATE PE ETICHETE
SYMBOLY POUZIVANE NA STITKOCH
SYMBOLER SOM ANVANDS PA MARKNINGEN
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH

« Ala kayta uudelleen

* Mnv enavaypnoponoleite
T0 TIPOIOV

+ Ma ikke brukes om igjen

+ Nie uzywac ponownie
+Anuse reutiliza

+ Nepouzivajte opatovne

+ Fér ej dteranvandas

+ Nepouzivat opakované

+ Steriloitu sateilytyksella
+ AmoaTelpiBnke pie yprion
aktvoBohiag
+ Sterilisert ved bruk av bestréling
Steryhzac]a zwykorzystaniem
promieniowania
+ Produs sterilizat prin iradiere
« Sterilizované ozarovanim
+ Steriliserad med bestralning
pomoci zafeni

+Kayta VVVV-KK mennessa

* Huepopnvia Afénc EEEE-MM

* Bruk innen AAAA-MM

+Uzy¢ do RRRR-MM

+ A se utiliza inainte de AAAA-LL
+ Pouzite do RRRR-MM

+ Anvand fore AAAA-MM

+ Pouzijte do RRRR-MM

« Erdnumero

* Kwdikog napridag

+ Partinummer {nummer}
* Numer parti
*Numar de lot

+ Cislo $arze

* Partinummer

« Cislo Sarze

+ Kataokevaotrg
+ Produsent:

+ Producent

+ Productor
+Vyrobca

+ Tillverkare
+Vyrobce

+ Viitenumero +Valmistuspaiva VVVV-KK

+ ApiBuoG kataréyou + Huepopnvia kataakevrig EEEE-MM
+ Referansenummer +Produksjonsdato ARAA-MM

+ Numer referencyjny + Data produkcji RRRR-MM

* Numér de referinta + Data fabricatiei AAAA-LL

+ Referenéné islo + Détum vyjroby RRRR-MM

+ Referensnummer +Tillverkningsdatum ARAA-MM

+ Katalogové &islo + Datum vyroby RRRR-MM
+Valmistaja « Al sterilof uudelleen

* Mnv enavanootelp@veTe

« Skal ikke resteriliseres.

+ Nie sterylizowa¢ ponownie
+Anuse resteriliza

* Nesterilizujte opatovne

+ Fér ¢j omsteriliseras

« Nesterilizujte opakované

+ Al kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

* Mn xpnatponoteire To mpoidy, avn
ouoKevasia Tou €l tooTel {npid
+ Mé ikke brukes hvis emballasjen
er skadet

+ Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone

+ Anu se utiliza daca ambalajul este
deteriorat

+ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny
+ Anvénd inte om forpackningen
arbruten

+ Nepouzivat, je-li obal poskozeny

BH

+ Varoitus, katso kayttoohjeet

+ Mpodoy, GupBOUNEVTEITE TIC,
obnyiec xpriong

+Obs, se bruksanvisning

+ Przestroga, patrz instrukcje
uzytkowania

+ Atentie! Consultati instructiunile
de utilizare

+ Upozornenie, pozri névod na
pouzitie

+Varning, se bruksanvisningen

+ Upozornéni, viz ndvod k pouziti

laTpoTexvooyIkd mpoiovta

C E 2797

+ Tuote tayttaa laakinnallisié laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY vaatimukset
+ To mpoiov mhnpoi Ti¢ anartraeig Tou napdvrog g Onyiag 93/42/EO0K ayeTika pe Ta

+ Produktet er i samsvar med kravene i direktiv 93/42/EEC for medisinsk utstyr

+ Wyrdb jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobéw medycznych

« Produsul este conform cu cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
+ Vyrobok splfia poziadavky smernice 93/42/EHS pre zdravotnicke pomdcky

+ Produkten uppfyller kraven i Direktiv 93/42/EEG for medicintekniska produkter

+ Vyrobek spliuje pozadavky smémice 93/42/EHS pro

é prostredky

|aékérin maarayksesta.
81dTagnG povo o€ 1aTpd i katomy eviorg [aTpod.
med rekvisisjon fra lege.
Rx ONLY wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
medic sau la recomandarea acestuia.

nalekarsky predpis.

enligt forskrivning av en lakare.

nebo na jejich prikaz.

+ VAROITUS: Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myyntiin ld&kérin toimesta tai
+MPOZOXH: H ouoonovélum vopoBeoia Twv HIA meplopiCet v nwAnen autrig g

+ FORSIKTIG: Ifelge amerikansk foderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller
+ PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu medycznego
+ ATENTIE: Legea federald (SUA) permite vénzarea acestui dispozitiv numai de catre un
+ UPOZORNENIE: Federainy zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na lekéra alebo
+0BS: Amerikanska (USA) federala lagar begrénsar forséljning av denna produkt till eller

+UPOZORNENI: Federaln zakony (USA) povoluji prode] tohoto prostredku pouze Iékafim

ROMANA

SLOVAK
SVENSKA
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