
F I N N I S H

KÄYTTÖOHJEET • 
QUANTUM® TAR

STERIILIT IMPLANTIT 
NILKKAKIRURGIAAN • 

KERTAKÄYTTÖISET
Näitä tuotteita saavat käsitellä ja/tai implantoida 
vain HYVIN KOULUTETUT ja PÄTEVÄT HENKILÖT,
JOTKA TUNTEVAT nämä KÄYTTÖOHJEET.

1. Lääkinnällisen laitteen 
kuvaus
QUANTUM®-kokonilkkaproteesi on kiinteästi 
laakeroitu, puolirajoitettu nilkkaproteesi, jossa on 2 
osaa ja joka koostuu:
 - sääriluukomponentti, joka koostuu metallisesta 
(TA6V) sääriluun lokeroimplantista, joka on 
kiinnitetty polymeeri-(UHWMPE) inserttiin,

 - metallinen (CoCr) talar-implantti, joka toistaa 
talus domen anatomian.

Kun kaikki komponentit on implantoitu, ja insertti 
on lukittu jäykästi sääriluun alustaan, polyeteeni-in-
sertti toimii yhtenä laakerina talar domea pitkin, 
mikä mahdollistaa taivutuksen/venytyksen ja kier-
toliikkeen vaihdetussa nilkkanivelessä.
Jokainen QUANTUM® -nilkan kokoproteesin kom-
ponentti on saatavilla eri kokoisina ja mallisina 
versioina.. Kiinteän QUANTUM®-laakeri-insertin 
vähimmäispaksuus on 5 mm.
QUANTUM®-nilkan kokoproteesin kunkin osan 
kokojen yhdistämissuositukset on kuvattu alla 
olevassa kuvassa:
	 SÄÄRILUUN ALUSTA	 >	 KOKO X  
			   TAI KOKO X+1

	 SÄÄRILUUN INSERTTI	 >	 KOKO X

	 TALAR-IMPLANTTI	 >	 KOKO X
Varoitus: Siihen liittyvän QUANTUM®-talar-implan-
tin ja -insertin on oltava samankokoisia. QUAN-
TUM®-sääriluutarjottimen on oltava samankokoin-
en tai yhtä kokoa talar-implanttia suurempi.
QUANTUM®-sääriluutarjotin on valmistettu titaani-
seoksesta Ti6Al4V, joka on ISO 5832-3 & ASTM 
F136 -standardien mukainen huokoisella titaanip-
innoitteella ISO 13179-1:n mukaisesti.
Kiinteä QUANTUM®-insertti-implantti on valm-
istettu Ultra High Molecular Weight Polyeteenistä 
(UHMWPE), joka on ISO 5834-2ja ASTM F648 
-standardien mukainen.
QUANTUM®-talar-implantti on valmistettu ISO 
5832-4 & ASTM F75 -standardien mukaisesta 
kobolttikromiseoksesta (CoCr) huokoisella titaa-
nipinnoitteella ISO 13179-1 -standardin mukaisesti.
Nämä lääkinnälliset laitteet myydään steriileinä.
Säteilyttämällä steriloidut elementit on altistettu 
vähintään 25 kGy:n gammasäteilylle.
Nämä laitteet eivät sisällä ftalaatteja, ellei merkin-
nöissä ole toisin ilmoitettu.

2. Käyttöaiheet
QUANTUM®-nilkkaproteesi on tarkoitettu nilkka-
nivelen kokonaisproteesiksi primaaritai korjausleik-
kauksessa potilaille, joiden nilkan nivelet ovat vau-
rioituneet vakavan nivelreuman, posttraumaattisen 
tai rappeuttavan niveltulehduksen seurauksena. 
Huomaa: Yhdysvalloissa nilkkaproteesi on 
tarkoitettu vain sementtikäyttöön.

3. Vasta-aiheet
QUANTUM® Nilkan kokoproteesi on vasta-aiheinen 
seuraaville sairauksille: 
 - Verenmyrkytys, 
 - Aktiivinen / aikaisempi syvä infektio 
nilkkanivelessä tai vierekkäisissä luissa

 - Kuume ja/tai paikallinen tulehdus, 
 - Taluksen/sääriluun avaskulaarinen nekroosi, 
 - Osteoporoosi/osteopenia, 
 - Huono ihon peittävyys / pehmytkudosten 
laatu nilkkanivelen ympärillä, mikä tekisi 
toimenpiteestä perusteettoman, 

 - Puutteellinen tai riittämätön luuston laatu
 - Merkittävä nivelten löysyys tai jänteiden 
toimintahäiriö, 

 - Neuromuskulaariset tai mielenterveyshäiriöt, 
jotka voivat vaarantaa kiinnittymisen ja 
leikkauksen jälkeisen hoidon, 

 - Neurobiologiset sairaudet, 
 - Ei-toiminnallinen alaraajojen lihas / heikkous, 
 - Luuston kypsymättömyys, 
 - Tunnettu allergia jollekin materiaaleista, 
 - Raskaus / imettävä nainen.

4. Varoitukset ja 
varotoimet
Seuraavat olosuhteet vaikuttavat yleensä haitallis-
esti nilkan korvausimplantteihin:
 - Potilaan lihavuus tai ylipaino, 
 - Manuaalinen työ, 
 - Säännöllinen urheilu ja/tai korkea aktiivisuustaso,
 - Vaikea virheasento tai epävakaus, joka ei ole 
kirurgisesti korjattavissa

 - Alkoholija/tai huumeriippuvuus ja/tai 
väärinkäyttö, 

 - Aineenvaihduntahäiriöt tai systeemiset 
farmakologiset hoidot, jotka johtavat implantin 
kiinteän luutuen asteittaiseen heikkenemiseen 
(esim. diabetes, steroidien käyttö, 
immunosuppressiiviset hoidot), 

 - Merkittävät nivelen epämuodostumat, 
 - Kasvaimet tukiluuston rakenteissa, 
 - Herkkyys, allergia tai muut reaktiot 
implanttimateriaaleille (eli polyeteenille, 
luusementille tai metallille), 

5. Komplikaatiot
Komplikaatioita voivat olla muun muassa seuraa-
vat:
 - Virheasento / komponenttien väärä sijoittuminen, 
 - Intraoperatiivinen tai leikkauksen jälkeinen 
luunmurtuma, 

 - Kudosärsytys (hermo, jänne, pehmytkudos),
 - Hermovaurio,
 - Komponenttien siirtyminen, hajoaminen osiin tai 
rikkoutuminen, 

 - Haavan heikko parantuminen, 
 - Infektio,
 - Komponenttien aseptinen löystyminen / 
implantin ympärillä oleva läpikuultavuus, 

 - Epävakaus, 
 - Luukysta,

 - Haitta / artrofibroosi,
 - Komponentin vajoaminen / migraatio,
 - Kivuliaat laitteistot,
 - Taluksen sekundaarinen nekroosi, 
 - Muut pehmytkudoksen laatuun vaikuttavat 
sairaudet, 

 - Herkkyys, allergia tai muut reaktiot 
implanttimateriaaleille (eli polyeteenille, 
luusementille tai metallille),

 - Viereisen nivelen nivelrikko.

6. Implantin käyttö
Kirurgisten tekniikoiden tuntemus, implanttien 
oikea pienentäminen, valinta ja sijoittaminen 
sekä leikkauksen jälkeinen potilaan hoito ovat 
onnistuneen lopputuloksen kannalta olennaisia 
näkökohtia. Potilaan valintaperusteet ovat kirurgin 
vastuulla.
Jokaisen kirurgin on arvioitava toimenpiteen ja 
toimenpiteen aikana käytettyjen instrumenttien 
asianmukaisuus oman koulutuksensa ja kokemuk-
sensa perusteella.
6.1. Toimenpidettä ennen
 - Lue huolellisesti Kirurginen tekniikka.
 - Vain In2Bonesin suunnittelemia ja valmistamia 
instrumentteja tulisi käyttää yhdessä implanttien 
kanssa.

 - Valmistele kaikki kirurgiseen toimenpiteeseen 
tarvittavat implantit ja instrumentit. Älä yritä 
kirurgista toimenpidettä ei-toiminnallisella, 
rikkoutuneella, epäilyttävällä tai vaurioituneella 
instrumentilla.

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

 - Ennen leikkausta kirurgin tulee tarkistaa 
järjestelmän mukana toimitetuista malleista 
leikkauksen aikana mahdollisesti asennettavien 
implanttien koot. 

 - Mittausten jälkeen jokaista sopivan kokoista (ja 
mahdollisesti vierekkäisen kokoisia) implanttia 
on oltava useampia kappaleita, jotta leikkausta 
varten on riittävästi inventaariota.

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

 - Ennen ensimmäistä leikkausta kirurgin ja 
assistenttien tulee saada In2Bonesin edustajalta 
asianmukainen koulutus QUANTUM®-nilkan 
kokoproteesijärjestelmästä varmistaakseen 
implantointitekniikan ja instrumentoinnin 
perusteellisen ymmärryksen sekä perehtymisen 
materiaaliin.

 - Kirurgin tulee tarkistaa, että luun laatu on 
riittävän tyydyttävä implantoinnin tukemiseen.

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

 - Potilaalle sopivan implantin tyypin ja koon 
oikea valinta sekä implantin sijoitus ovat erittäin 
tärkeitä. 

 - Implantteja tulee käsitellä varoen 
naarmuuntumisen välttämiseksi (alkavan 
murtumisen tai varhaisen kulumisen 
vaara). Proteeseja ei saa käyttää, jos niiden 
toiminnalliset pinnat ovat vaurioituneet tai niihin 
on kohdistunut iskuja, hankausta tai muuta 
vaurioita. Tarkistuksen yhteydessä on ryhdyttävä 
erityisiin varotoimiin, jotta osat, joita ei ole 
poistettu, eivät vahingoitu.

 - Implanttia ei saa missään tapauksessa muuttaa.
 - Kirurgin tulee tarkistaa, että luun laatu on 
riittävän tyydyttävä implantoinnin tukemiseen.

 - Vaihtoehtoisten kiinnitysmenetelmien tulisi olla 
käytettävissä intraoperatiivisesti.

 - Instrumenttisarjan avaaminen on tehtävä 
aseptisten olojen mukaisesti.

 - Tarkista pakkauksen ja merkintöjen eheys 
ennen käyttöä.

 - Älä käytä implantteja, joiden pakkaus on avattu 
tai vaurioitunut leikkaussalin ulkopuolella. 
Sisäpakkausta on käsiteltävä steriileissä 
olosuhteissa (henkilöt/instrumentit).

6.3. Toimenpiteen jälkeen
 - Potilaalle tulee antaa yksityiskohtaiset ohjeet 
laitteen käytöstä ja rajoituksista. 

 - Potilaalle on kerrottava rekonstruoinnin 
rajoituksista ja tarpeesta välttää koko painon 
varaamista proteesille, kunnes riittävä kiinnitys 
ja paraneminen on tapahtunut. Liiallinen 
aktiivisuus ja nivelen korvaamiseen vaikuttava 
trauma, on yhdistetty proteesikomponenttien 
löystymisen, murtuman ja/tai kulumisen 
aiheuttamaan rekonstruktion epäonnistumiseen. 
Komponenttien löystyminen voi lisätä 
kulumishiukkasten tuotantoa sekä luun 
vaurioitumista, mikä vaikeuttaa onnistunutta 
tarkistusleikkausta.

 - Potilasta tulee varoittaa, jotta hän rajoittaa 
toimintaansa ja suojaa vaihdettua niveltä 
kohtuuttomalta rasitukselta sekä noudattaa 
lääkärin ohjeita jatkohoidosta ja hoidosta. 
Potilasta on seurattava tarkasti, jos 
leikkausalueella on havaittu muutoksia. Nivelen 
rappeutumisen mahdollisuus tulee arvioida ja 
mahdollista korjausleikkausta harkita.

 - Potilasta on varoitettava kirurgisista riskeistä 
ja hänen on oltava tietoinen mahdollisista 
haittavaikutuksista. Potilasta on varoitettava 
siitä, että proteesi ei korvaa normaalia tervettä 
luuta, että proteesi voi rikkoutua tai vaurioitua 
tietyn toiminnan tai trauman seurauksena, ja että 
sillä on rajallinen odotettu käyttöikä ja se on ehkä 
vaihdettava joskus tulevaisuudessa. Potilaalle 
on myös kerrottava muista riskeistä, jotka kirurgi 
katsoo aiheellisiksi. Potilasta tulee ohjeistaa 
ilmoittamaan kaikesta melusta ja epätavallisista 
tuntemuksista kirurgille, sillä ne voivat viitata 
implantin toimintahäiriöön.

 - Säännöllisiä leikkauksen jälkeisiä röntgenkuvia 
suositellaan vertailua varten varhaisessa 
vaiheessa leikkauksen jälkeistä toipumista, 
jotta pitkäaikaiset todisteet osien sijainnin 
muutoksista, löystymisestä, taipumisesta tai 
halkeilusta voidaan havaita.

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

6.4. Uudelleenkäyttö / uudelleensterilointi
Kertakäyttöisiksi tarkoitettuja tuotteita ei saa käyt-
tää uudelleen (katso symbolit). Uudelleenkäyttö 
voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/
tai johtaa laitteen vikaantumiseen, mikä voi johtaa 
potilasvahinkoon, sairauteen tai kuolemaan. Lisäk-
si kertakäyttölaitteen uudelleenkäyttö voi aiheuttaa 

kontaminaatioriskin potilaalta toiselle potilaalle tai 
käyttäjälle. Implanttia, joka on joutunut kosketuksi-
in veren, kudoksen ja/tai eritteen/materian kanssa, 
ei saa koskaan käyttää uudelleen. Se on käsiteltävä 
sairaalan protokollan mukaisesti. Vaikka ne saatta-
vat näyttää vahingoittumattomilta, implanteissa 
voi olla vikoja ja sisäisiä rasitusjälkiä, jotka voivat 
aiheuttaa materiaalin väsymisen.
Yhtiö kieltäytyy kaikesta vastuusta tällaisen uudel-
leenkäytön yhteydessä.
Steriileinä myytyjen laitteiden uudelleensterilointi 
on kielletty.

7. Säilytys
Säilytä kuivassa paikassa.

8. Magneettikuvaus

Magneettikuvauksen 
edellytykset

Potilasta tulee pyytää 
mainitsemaan järjest-
elmällisesti, että hä-
nen nilkkaansa on is-
tutettu kirurginen im-
plantti. 
I n 2 B o n e s ®- y h t i ö n 

ortopedisten implanttien arvioimiseksi suoritettiin 
ei-kliinisiä testejä ja sähkömagneettisia simulaati-
oita. Ei-kliiniset testaukset ja sähkömagneettiset 
simulaatiot osoittivat, että In2Bones®-yhtiön orto-
pediset implantit, mukaan lukien QUANTUM®-nil-
kan kokonaisproteesi, täyttävät magneettikuvauk-
sen edellytykset. 
Potilas, jolla on jokin näistä implanteista, voidaan 
skannata turvallisesti magneettikuvausjärjest-
elmällä seuraavissa olosuhteissa:
 - Vain 1,5 Teslan ja 3 Teslan staattinen 
magneettikenttä

 - Suurin spatiaalinen gradienttimagneettikenttä 
4000 gauss/cm (40 T/m)

 - Suurin raportoitu magneettikuvausjärjestelmä, 
koko kehon keskimääräinen 
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2W/kg 15 
minuutin skannauksen ajan normaalissa 
toimintatilassa

Määritellyissä skannausolosuhteissa In-
2Bones®-yhtiön ortopedisen implantin odotetaan 
tuottavan enintään 7,0 °C:n lämpötilan nousun 15 
minuutin jatkuvan skannauksen aikana.
Ei-kliinisissä testeissä In2Bones®-yhtiön ortope-
disten implanttien aiheuttama kuvavirhe ulottuu 
noin 10 mm:iin tästä laitteesta, kun se kuvataan 
gradienttikaikupulssisekvenssillä ja 3-Teslan mag-
neettikuvausjärjestelmällä.

9. Tietoa tuotteista / 
Vastuu
In2Bones on noudattanut kohtuullisia varotoimia 
materiaalien valinnassa ja näiden tuotteiden valm-
istuksessa. In2Bones sulkee kuitenkin pois kaikki 
oikeudelliset takuut, olivatpa ne nimenomaisia tai 
implisiittisiä, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, 
epäsuorat takuut markkinoitavasta laadusta tai 
soveltuvuudesta tiettyyn käyttöön. In2Bones ei ole 
missään olosuhteissa vastuussa mistään menetyk-
sistä, vahingoista tai niihin liittyvistä kustannuksista 
tai tapahtumista, jotka liittyvät suoraan tai epäsuo-
rasti tämän tuotteen käyttöön.
In2Bones ei ota eikä valtuuta mitään kolmatta 
osapuolta ottamaan puolestaan mitään muita 
näihin tuotteisiin liittyviä vastuita. In2Bonesin 
tarkoituksena on, että tätä laitetta saavat käyttää 
vain lääkärit, jotka ovat saaneet asianmukaisen 
koulutuksen sen käyttöä varten ortopedisen kiru-
rgian tekniikoista. 
TIETOA
Jos tarvitset tietoja tuotteista tai niiden käytöstä, 
ota yhteyttä edustajaasi tai jälleenmyyjääsi tai 
suoraan valmistajaan.
Viimeisin tarkistus: 10/2022

Ε Λ ΛΗΝ ΙΚ Α

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ • 
QUANTUM® TAR ΟΛΙΚΗ 

ΑΝΤΙΚΑΤΑΣΤΑΣΗ 
ΑΣΤΡΑΓΑΛΟΥ

ΣΤΕΙΡΑ ΕΜΦΥΤΕΥΜΑΤΑ 
ΧΕΙΡΟΥΡΓΙΚΗΣ ΤΟΥ 

ΑΣΤΡΑΓΑΛΟΥ • ΜΙΑΣ ΧΡΗΣΗΣ
Τα προϊόντα αυτά πρέπει να χρησιμοποιούνται 
και/ή να εμφυτεύονται από ΠΡΟΣΩΠΑ ΜΕ 
ΚΑΤΑΛΛΗΛΗ ΚΑΤΑΡΤΙΣΗ ΚΑΙ ΠΡΟΣΟΝΤΑ,
τα οποία έχουν ΛΑΒΕΙ ΓΝΩΣΗ αυτών των 
ΟΔΗΓΙΩΝ ΧΡΗΣΗΣ.

1. Περιγραφή του 
ιατροτεχνολογικού 
προϊόντος
Η πρόθεση ολικής αντικατάστασης αστραγάλου 
QUANTUM® είναι μια πρόθεση σταθερού 
εδράνου, επιφανείας µερικού εύρους κινήσεων 2 
στοιχείων, αποτελούμενη από:
 - ένα κνημιαίο στοιχείο αποτελούμενο από ένα 
μεταλλικό εμφύτευμα (TA6V) κνημιαίου εδράνου 
στερεωμένο σε ένα πολυμερές (UHWMPE) 
ένθετο,

 - ένα μεταλλικό (CoCr) εμφύτευμα αστραγάλου 
που αναπαράγει την ανατομία του θόλου του 
αστραγάλου.

Όταν εμφυτευθούν όλα τα στοιχεία, με το ένθετο 
σταθερά ασφαλισμένο στο κνημιαίο έδρανο, το 
ένθετο πολυαιθυλενίου δρα ως μοναδικό έδρανο 
μαζί με τον θόλο του αστραγάλου, επιτρέποντας 
την κάμψη/έκταση και περιστροφή στην 
αντικατεστημένη άρθρωση του αστραγάλου.
Κάθε στοιχείο της πρόθεσης ολικής 
αντικατάστασης αστραγάλου QUANTUM® 
διατίθεται σε διάφορα μεγέθη και μοντέλα. Το 
ελάχιστο πάχος του ένθετου σταθερού εδράνου 
QUANTUM® είναι τα 5 mm.
Οι συστάσεις συνδυασμού των μεγεθών κάθε 
στοιχείου της πρόθεσης ολικής αντικατάστασης 
αστραγάλου QUANTUM® περιγράφονται 
παρακάτω:
	 ΚΝΗΜΙΑΊΟ ΈΔΡΑΝΟ	 >	ΜΈΓΕΘΟΣ X 
	 	 	 Ή ΜΈΓΕΘΟΣ X+1

	 ΚΝΗΜΙΑΊΟ ΈΝΘΕΤΟ	 >	ΜΈΓΕΘΟΣ X

	  ΕΜΦΎΤΕΥΜΑ ΑΣΤΡΑΓΆΛΟΥ > ΜΈΓΕΘΟΣ X
Προσοχή: το εμφύτευμα αστραγάλου και το 
ένθετο QUANTUM® που θα συνδυαστούν 
πρέπει να είναι του ιδίου μεγέθους. Το Κνημιαίο 
έδρανο QUANTUM® θα είναι του ίδιου μεγέθους 
ή ένα μέγεθος μεγαλύτερο από το εμφύτευμα 
αστραγάλου.
Το κνημιαίο έδρανο QUANTUM® είναι 
κατασκευασμένο από κράμα τιτανίου Ti6Al4V 
σύμφωνο με τα πρότυπα ISO 5832-3 & ASTM F136 

με πορώδη επένδυση τιτανίου σύμφωνα με το 
πρότυπο ISO 13179-1.
Το σταθερό ένθετο QUANTUM® είναι 
κατασκευασμένο από πολυαιθυλένιο εξαιρετικά 
υψηλού μοριακού βάρους (UHMWPE) σύμφωνο με 
τα πρότυπα ISO 5834-2 & ASTM F648.
Το εμφύτευμα αστραγάλου QUANTUM® είναι 
κατασκευασμένο από κράμα κοβαλτίου-χρωμίου 
(CoCr) σύμφωνο με τα πρότυπα ISO 5832-4 
& ASTM F75 με πορώδη επένδυση τιτανίου 
σύμφωνα με το πρότυπο ISO 13179-1.
Αυτά τα ιατροτεχνολογικά προϊόντα πωλούνται 
στείρα.
Τα στοιχεία που αποστειρώνονται με την χρήση 
ακτινοβολίας έχουν εκτεθεί σε ακτινοβολία γάμμα 
τουλάχιστον 25kGy.
Οι διατάξεις αυτές δεν περιέχουν φθαλικές 
ενώσεις, εκτός αν αυτό αναφέρεται στην ετικέτα.

2. Ενδείξεις
Η πρόθεση ολικής αντικατάστασης αστραγάλου 
QUANTUM® ενδείκνυται ως ολική αντικατάσταση 
αστραγάλου σε χειρουργικές επεμβάσεις 
πρωτογενείς ή αναθεώρησης για ασθενείς 
των οποίων η άρθρωση του αστραγάλου έχει 
υποστεί ζημίες λόγω σοβαρής ρευματοειδούς, 
μετατραυματικής ή εκφυλιστικής αρθρίτιδας. 
Σημείωση: Στις Ηνωμένες Πολιτείες Αμερικής, η 
πρόθεση αστραγάλου έχει σχεδιαστεί για χρήση 
με τσιμέντο μόνο.

3. Αντενδείξεις
Η πρόθεση ολικής αντικατάστασης αστραγάλου 
QUANTUM® αντενδείκνυται στις ακόλουθες 
περιπτώσεις: 
 - Σήψη, 
 - Ενεργή / προηγούμενη εν τω βάθει μόλυνση της 
άρθρωσης του αστραγάλου ή παρακείμενων 
οστών,

 - Πυρετός ή/και τοπική φλεγμονή, 
 - Ανάγγεια νέκρωση του αστραγάλου / της 
κνήμης, 

 - Οστεοπόρωση / οστεοπενία, 
 - Ανεπαρκής κάλυψη δέρματος / ποιότητα 
μαλακών μορίων γύρω από την άρθρωση 
του αστραγάλου η οποία θα καθιστούσε 
αδικαιολόγητη την διαδικασία, 

 - Ακατάλληλη ή ανεπαρκής ποιότητα του οστικού 
κεφαλαίου,

 - Σημαντική χαλαρότητα της άρθρωσης ή 
δυσλειτουργία τένοντα, 

 - Νευρομυϊκές ή ψυχικές διαταραχές που 
ενδέχεται να θέσουν σε κίνδυνο την στερέωση 
και την μετεγχειρητική φροντίδα, 

 - Νευροβιολογικές παθήσεις, 
 - Μη λειτουργικότητα / αδυναμία μυός του 
κάτω άκρου, 

 - Ανωριμότητα του σκελετού, 
 - Γνωστή αλλεργία σε κάποιο από τα υλικά, 
 - Έγκυος / θηλάζουσα γυναίκα.

4. Προειδοποιήσεις και 
προφυλάξεις
Οι ακόλουθες καταστάσεις τείνουν να επηρεάζουν 
αρνητικά τα εμφυτεύματα αντικατάστασης 
αστραγάλου:
 - Παχυσαρκία ή υπερβολικό βάρος ασθενούς, 
 - Χειρωνακτική εργασία, 
 - Ενεργή συμμετοχή σε αθλήματα και/ή υψηλό 
επίπεδο δραστηριότητας,

 - Σοβαρή κακή ευθυγράμμιση ή αστάθεια η οποία 
δεν διορθώνεται χειρουργικά

 - Εξάρτηση ή/και κατάχρηση από ψυχοτρόπες 
ουσίες ή/και οινόπνευμα 

 - Διαταραχές του μεταβολισμού ή συστηματικές 
φαρμακευτικές αγωγές που οδηγούν σε 
προοδευτική αλλοίωση της στήριξης του 
εμφυτεύματος σε σταθερό οστό (π.χ., διαβήτης, 
χρήση στεροειδών, ανοσοκατασταλτικές 
αγωγές), 

 - Σοβαρές παραμορφώσεις της άρθρωσης, 
 - Όγκοι των οστικών δομών υποστήριξης, 
 - Ευαισθησία, αλλεργία ή άλλες αντιδράσεις στα 
υλικά εμφύτευσης (ήτοι: πολυαιθυλένιο, οστικό 
τσιμέντο ή μέταλλο). 

5. Επιπλοκές
Οι επιπλοκές μπορούν ενδεικτικά να 
περιλαμβάνουν:
 - Κακή ευθυγράμμιση/κακή θέση στοιχείου, 
 - Διεγχειρητικό ή μετεγχειρητικό κάταγμα οστού, 
 - Ερεθισμό ιστών (τένοντα, νεύρου, μαλακών 
μορίων),

 - Τραυματισμό νεύρων,
 - Μετατόπιση, αποσυναρμολόγηση ή θραύση 
στοιχείων, 

 - Ανεπαρκή ίαση πληγής, 
 - Μόλυνση,
 - Άσηπτη χαλάρωση στοιχείων / δημιουργία κενού 
πέριξ του εμφυτεύματος, 

 - Αστάθεια, 
 - Κύστη οστού,
 - Πρόσκρουση / αρθροΐνωση,
 - Υποχώρηση / μετατόπιση στοιχείου,
 - Πόνο λόγω του υλικού,
 - Δευτερεύουσα νέκρωση του αστραγάλου, 
 - Άλλες παθήσεις που επηρεάζουν την ποιότητα 
των μαλακών μορίων, 

 - Ευαισθησία, αλλεργία ή άλλες αντιδράσεις στα 
υλικά εμφύτευσης (ήτοι: πολυαιθυλένιο, οστικό 
τσιμέντο ή μέταλλο),

 - Οστεοαρθρίτιδα προσκείμενης άρθρωσης.

6. Χρήση του 
εμφυτεύματος
Η γνώση των χειρουργικών τεχνικών, η ορθή 
ανάταξη, η ορθή επιλογή και τοποθέτηση των 
εμφυτευμάτων και η κατάλληλη μετεγχειρητική 
διαχείριση του ασθενούς αποτελούν ζωτικά 
στοιχεία επιτυχούς έκβασης. Τα κριτήρια επιλογής 
των ασθενών αποτελούν ευθύνη του χειρουργού.
Κάθε χειρουργός οφείλει να αξιολογεί την 
καταλληλότητα της διαδικασίας και των εργαλείων 
που χρησιμοποιεί κατά την διαδικασία, βάσει της 
δικής του(της) κατάρτισης και εμπειρίας.
6.1. Προεγχειρητικά
 - Μελετάτε προσεκτικά την Χειρουργική Τεχνική.
 - Μόνον τα εργαλεία που έχουν σχεδιαστεί και 
κατασκευαστεί από την In2Bones πρέπει 
να χρησιμοποιούνται σε συνδυασμό με τα 
εμφυτεύματα.

 - Ετοιμάζετε όλα τα εμφυτεύματα και τα 
εργαλεία που είναι απαραίτητα για την 
χειρουργική επέμβαση. Μην επιχειρείτε να 

πραγματοποιήσετε χειρουργική επέμβαση 
με ένα μη λειτουργικό, φθαρμένο, ύποπτο ή 
κατεστραμμένο εργαλείο.

 - Η στειρότητα είναι εγγυημένη εφόσον η 
συσκευασία δεν έχει υποστεί φθορές και 
δεν έχει παρέλθει η ημερομηνία ισχύος της 
στειρότητας.

 - Πριν από την επέμβαση, ο χειρουργός οφείλει 
να ελέγχει, με τα πρότυπα που συνοδεύουν το 
σύστημα, τα μεγέθη των εμφυτευμάτων που 
μπορούν να εφαρμοστούν κατά την επέμβαση. 

 - Μετά τις μετρήσεις, ένας αριθμός 
εμφυτευμάτων κάθε κατάλληλου μεγέθους (και 
πιθανών παραπλήσιων μεγεθών) πρέπει να είναι 
διαθέσιμος ούτως ώστε να υπάρχει επαρκές 
απόθεμα για την χειρουργική επέμβαση.

 - Ένα επιπλέον εμφύτευμα από κάθε μέγεθος 
πρέπει να είναι διαθέσιμο για να αντικαταστήσει 
οποιοδήποτε εμφύτευμα πιθανά μολυνθεί κατά 
λάθος κατά την διάρκεια της επέμβασης.

 - Πριν από την πρώτη επέμβαση, ο χειρουργός 
και οι βοηθοί του πρέπει να λάβουν κατάλληλη 
κατάρτιση από τον αντιπρόσωπο της In2Bones 
σχετικά με το σύστημα πρόθεσης ολικής 
αντικατάστασης αστραγάλου QUANTUM® ώστε 
να διασφαλιστεί η λεπτομερής κατανόηση της 
τεχνικής εμφύτευσης και η εξοικείωσή τους 
με το υλικό.

 - Ο χειρουργός βεβαιώνεται ότι η ποιότητα του 
οστού είναι επαρκώς ικανοποιητική για να 
στηρίξει την εμφύτευση.

6.2. Διεγχειρητικά
 - Η χειρουργική επέμβαση πρέπει να 
πραγματοποιείται από χειρουργό που διαθέτει 
την κατάλληλη εμπειρία στον τομέα της 
ορθοπεδικής και σε αυτόν των διαφόρων 
σταδίων που περιγράφονται στην Χειρουργική 
Τεχνική.

 - Η ορθή επιλογή του τύπου και του μεγέθους του 
εμφυτεύματος που ταιριάζει στον ασθενή και 
η τοποθέτηση του εμφυτεύματος είναι άκρως 
σημαντικές. 

 - Χειρίζεστε τα εμφυτεύματα προσεκτικά, για να 
αποφύγετε κάθε χάραγμα (κίνδυνος αρχόμενης 
θραύσης ή πρόωρη φθορά). Οι προθέσεις δεν 
πρέπει να χρησιμοποιούνται αν οι λειτουργικές 
τους επιφάνειες έχουν αλλοιωθεί ή έχουν 
υποστεί κτυπήματα, τριβή ή άλλες αλλοιώσεις. 
Σε περίπτωση αναθεώρησης, πρέπει να 
λαμβάνονται ιδιαίτερες προφυλάξεις να μην 
προκληθούν ζημίες στα στοιχεία που δεν θα 
αφαιρεθούν.

 - Το εμφύτευμα δεν πρέπει σε καμία περίπτωση 
να υποστεί τροποποίηση.

 - Ο χειρουργός βεβαιώνεται ότι η ποιότητα του 
οστού είναι επαρκώς ικανοποιητική για να 
στηρίξει την εμφύτευση.

 - Εναλλακτικές μέθοδοι στερέωσης πρέπει να 
είναι διαθέσιμες διεγχειρητικά.

 - Το άνοιγμα του σετ εργαλείων πρέπει να 
πραγματοποιείται σε άσηπτες συνθήκες.

 - Ελέγχετε την ακεραιότητα της συσκευασίας και 
της σήμανσης πριν από την χρήση.

 - Μην χρησιμοποιείτε εμφύτευμα του οποίου 
η συσκευασία έχει ανοιχτεί ή υποστεί ζημία 
εκτός του χειρουργείου. Χειρίζεστε σε άσηπτες 
συνθήκες (πρόσωπα/εργαλεία) την εσωτερική 
συσκευασία.

6.3. Μετεγχειρητικά
 - Πρέπει να δίδονται στον ασθενή λεπτομερείς 
οδηγίες σχετικά με την χρήση και τα όρια της 
διάταξης. 

 - Ο ασθενής πρέπει να ενημερώνετε σχετικά 
με τα όρια της ανακατασκευής και την 
ανάγκη προστασίας της πρόθεσης από την 
πλήρη φόρτιση έως ότου έχουν επιτευχθεί 
η κατάλληλη πώρωση και επούλωση. Η 
υπερβολική δραστηριότητα και οι τραυματισμοί 
που επηρεάζουν την αντικατάσταση άρθρωσης 
έχουν συσχετισθεί με την αποτυχία της 
ανακατασκευής λόγω χαλάρωσης, θραύσης 
ή/και φθορά των προθετικών στοιχείων. 
Η χαλάρωση των στοιχείων μπορεί να έχει 
ως αποτέλεσμα την αυξημένη παραγωγή 
σωματιδίων φθοράς καθώς και την αλλοίωση 
του οστού, καθιστώντας δυσκολότερη την 
επιτυχή επέμβαση αναθεώρησης.

 - Πρέπει να εφιστάται η προσοχή του ασθενούς 
ώστε να περιορίσει τις δραστηριότητές του και 
να προστατεύει την αντικατεστημένη άρθρωση 
από υπερβολικές καταπονήσεις, και να 
ακολουθεί τις οδηγίες του ιατρού ως προς την 
μετεγχειρητική φροντίδα και αγωγή. Ο ασθενής 
πρέπει να παρακολουθείται αν εντοπιστεί 
αλλαγή στην περιοχή της επέμβασης. Η 
πιθανότητα αλλοίωσης της άρθρωσης πρέπει 
να αξιολογείται και να εξετάζεται η πιθανότητα 
επέμβασης αναθεώρησης.

 - Ο ασθενής πρέπει να ενημερώνεται σχετικά 
με τους κινδύνους που συνδέονται με την 
επέμβαση και να γνωρίζει όλες τις ανεπιθύμητες 
ενέργειες. Ο ασθενής πρέπει να ενημερώνεται 
ότι η πρόθεση δεν αντικαθιστά το φυσιολογικό, 
υγιές οστό, ότι η πρόθεση μπορεί να σπάσει ή 
να αλλοιωθεί λόγω ορισμένων δραστηριοτήτων 
ή τραυματισμών, έχει ορισμένη αναμενόμενη 
διάρκεια ζωής και ενδέχεται να απαιτήσει 
αντικατάσταση κάποια στιγμή, στο μέλλον. 
Ο ασθενής πρέπει επίσης να ενημερώνεται 
σχετικά με τους κινδύνους που ο χειρουργός 
θεωρεί ότι πρέπει να γνωρίζει. Ο ασθενής 
πρέπει να ενημερώνεται ότι οποιοσδήποτε 
ήχος ή μη φυσιολογική αίσθηση πρέπει 
να αναφέρονται στον χειρουργό καθώς 
ενδέχεται να υποδεικνύουν δυσλειτουργία του 
εμφυτεύματος.

 - Συνιστάται η πραγματοποίηση ακτινογραφιών 
ανά τακτά διαστήματα, μετεγχειρητικά, για 
την σύγκριση με τις πρώιμες μετεγχειρητικές 
συνθήκες ούτως ώστε να εντοπίζονται 
μακροπρόθεσμα στοιχεία αλλαγών θέσης, 
χαλάρωσης, κάμψης ή ρηγμάτωσης των 
στοιχείων.

 - Ο ασθενής πρέπει να ενθαρρύνεται ώστε να 
λάβει άμεση ιατρική φροντίδα για οιαδήποτε 
μόλυνση δύναται να παρουσιαστεί, είτε στο 
επίπεδο του χειρουργημένου μέλους είτε σε 
άλλο σημείο του σώματος.

6.4. Επαναχρησιμοποίηση / 
Επαναποστείρωση
Τα προϊόντα που έχουν σχεδιαστεί ως μιας 
χρήσης δεν πρέπει να επαναχρησιμοποιούνται 
(βλ. σύμβολα). Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί 
να θέσει σε κίνδυνο την δομική ακεραιότητα της 
διάταξης ή/και να οδηγήσει σε δυσλειτουργία της 
διάταξης που μπορεί να έχει ως αποτέλεσμα τον 
τραυματισμό, την ασθένεια ή τον θάνατο του 
ασθενούς. Περαιτέρω, η επαναχρησιμοποίηση 
διάταξης μιας χρήσης μπορεί να συνεπάγεται 
κινδύνους μόλυνσης του ενός ασθενούς από τον 

άλλον ή του χρήστη. Οποιοδήποτε εμφύτευμα 
έχει λερωθεί με αίμα, ιστό ή/και υγρά/υλικό δεν 
πρέπει ποτέ να επαναχρησιμοποιείται. Πρέπει 
να αντιμετωπίζεται σύμφωνα με το σχετικό 
πρωτόκολλο του νοσοκομείου. Ακόμη κι αν δεν 
φαίνονται να έχουν υποστεί ζημία, τα εμφυτεύματα 
ενδέχεται να παρουσιάζουν ελαττώματα και 
μορφές εσωτερικής καταπόνησης που μπορούν 
να οδηγήσουν σε κόπωση του υλικού.
Η εταιρεία δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη στην 
περίπτωση τέτοιας επαναχρησιμοποίησης.
Απαγορεύεται η επαναποστείρωση των διατάξεων 
που πωλούνται στείρες.

7. Αποθήκευση
Αποθηκεύετε σε ξηρό μέρος.

8. Απεικόνιση Μαγνητικού 
Συντονισμού (MRI)

Ασφαλές για μαγνητική 
τομογραφία (MR) υπό 

προϋποθέσεις

Πρέπει να ζητείται 
από τον ασθενή να 
α ν α φ έ ρ ε ι 
συστηματικά ότι 
φέρει χειρουργικό 
εμφύτευμα στον 
αστράγαλο. 
Πραγματοποιήθηκαν 

μη κλινικές δοκιμές και ηλεκτρομαγνητικές 
προσομοιώσεις με σκοπό την αξιολόγηση 
των ορθοπεδικών εμφυτευμάτων της In-
2Bones®. Μη κλινικές δοκιμές και 
ηλεκτρομαγνητικές προσομοιώσεις έδειξαν ότι 
τα ορθοπεδικά εμφυτεύματα της In2Bones®, 
συμπεριλαμβανομένης της πρόθεση ολικής 
αντικατάστασης αστραγάλου QUANTUM®, 
είναι ασφαλή για μαγνητική τομογραφία υπό 
προϋποθέσεις. 
Η σάρωση σε σύστημα Μαγνητικού Συντονισμού 
(MR) ασθενούς που φέρει ένα από αυτά τα 
εμφυτεύματα μπορεί να πραγματοποιηθεί με 
ασφάλεια υπό τις ακόλουθες συνθήκες:
 - Στατικό μαγνητικό πεδίο 1.5-Tesla και 3-Tesla, 
μόνον

 - Μαγνητικό πεδίο μέγιστης χωρικής διαβάθμισης: 
4.000 gauss/cm (40 T/m)

 - Μέγιστος αναφερόμενος από το σύστημα 
μαγνητικής τομογραφίας ειδικός ρυθμός 
απορρόφησης (SAR) για όλο το σώμα: 2 W/
kg για 15 λεπτά σάρωσης σε Κανονικό Τρόπο 
Λειτουργίας

Υπό τις παραπάνω συνθήκες σάρωσης, το 
εμφύτευμα In2Bones® αναμένεται να παράγει 
μέγιστη αύξηση θερμοκρασίας μικρότερη ή ίση 
με 7,0˚C μετά από 15 λεπτά συνεχούς σάρωσης.
Σε μη κλινικές δοκιμές, η ψευδοεικόνα που 
προκαλείται από τα ορθοπεδικά εμφυτεύματα 
της In2Bones® εκτείνεται περίπου 10 mm από 
την διάταξη, όταν γίνεται απεικόνιση με χρήση 
παλμικής ακολουθίας ηχούς βαθμίδωσης και 
συστήματος μαγνητικού τομογράφου 3-Tesla.

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

STERILE IMPLANTATER 
FOR ANKELKIRURGI • 

ENKELBRUK
Disse produktene må håndteres og/eller implant-
eres av GODT TRENET og KVALIFISERT PERSON,
BEVISST PÅ denne BRUKSANVISNINGEN.

1. Beskrivelse av det 
medisinske utstyret
QUANTUM® total ankelprotese er en fastbærende, 
semi-constraint ankelprotese med 2 komponenter 
og sammensatt av:
 - en tibial komponent som består av et metallisk 
(TA6V) tibial skuffimplantat festet til en polymer 
(UHWMPE) innsats,

 - et metallisk (CoCr) talarimplantat som 
reproduserer talus dome-anatomien.

Når alle komponentene er implantert, med innsat-
sen stivt låst til tibiabrettet, fungerer polyetyleninn-
satsen som et enkelt lager langs talarkuppelen, 
noe som muliggjør fleksjon/forlengelse og rotas-
jonsbevegelse ved det erstattede ankelleddet.
Hver komponent i QUANTUM® total ankelprotese 
finnes i forskjellige størrelser og modeller. Den min-
imale tykkelsen som er tilgjengelig for QUANTUM® 
fastlagerinnsatsen er 5 mm.
Anbefalinger for assosiasjon av størrelser for hver 
komponent i QUANTUM® total ankelprotese er 
beskrevet i figuren nedenfor:
	 TIBIAL-BRETT	 >	 STØRRELSE X  
			   ELLER  
			   STØRRELSE X+1

	 TIBIALINNLEGG	 >	 STØRRELSE X

	 TALAR-IMPLANTAT	 >	 STØRRELSE X
Forsiktig: det tilhørende QUANTUM® talar-implan-
tatet og -innsatsen skal være av samme størrelse. 
QUANTUM® Tibial-brettet skal være av samme 
størrelse eller én størrelse høyere enn talarim-
plantatet.
QUANTUM® tibialbrettet er produsert av titan-
legering Ti6Al4V i samsvar med ISO 5832-3 og 

ASTM F136 standarder med porøst titanbelegg i 
henhold til ISO 13179-1.
QUANTUM® implantatet med fast innsats er 
produsert av ultrahøy molekylvekts polyetylen 
(UHMWPE) i samsvar med ISO 5834-2 og ASTM 
F648-standarden.
QUANTUM® talarimplantatet er produsert av 
koboltkromlegering (CoCr) i samsvar med ISO 
5832-4 og ASTM F75-standarder med porøst ti-
tanbelegg i henhold til ISO 13179-1.
Dette medisinske utstyret selges sterilt.
Elementer som strålesteriliseres, har blitt ekspon-
ert for minimum 25kGy gammastråling.
Disse enhetene inneholder ikke ftalater, med min-
dre det er oppgitt på etiketten.

2. Indikasjoner
QUANTUM® total ankelprotese er indisert som en 
total ankelerstatning i primæreller revisjonskirurgi 
for pasienter med ankelledd skadet av alvorlig 
revmatoid, posttraumatisk eller degenerativ artritt. 
Merk: I USA er ankelprotesen kun beregnet på 
sementbruk.

3. Kontraindikasjoner
QUANTUM® total ankelprotese er kontraindisert for 
følgende tilstander: 
 - Sepsis 
 - Aktiv / tidligere dyp infeksjon i ankelleddet eller 
tilstøtende bein

 - Feber og/eller lokal betennelse, 
 - Avaskulær nekrose av talus / tibia, 
 - Osteoporose / osteopeni, 
 - Dårlig huddekning / bløtvevskvalitet rundt 
ankelleddet som ville gjøre prosedyren 
uforsvarlig, 

 - Utilstrekkelig eller utilstrekkelig kvalitet på 
beinmassen

 - Viktig leddslapphet eller senedysfunksjon, 
 - Nevromuskulære eller psykiske lidelser som kan 
sette fiksering og postoperativ behandling i fare, 

 - Nevrobiologiske sykdommer, 
 - Ikke-funksjonell muskel/svakhet i 
underekstremitetene, 

 - Skjelett-umodenhet, 
 - Kjent allergi mot et av materialene, 
 - Gravid / ammende kvinne.

4. Advarsler og 
forsiktighetsregler
Følgende tilstander har en tendens til å påvirke 
ankelerstatningsimplantater negativt:
 - Fedme eller overvekt hos pasienten, 
 - Manuelt arbeid, 
 - Aktiv idrettsdeltakelse og/eller høyt aktivitetsnivå,
 - Alvorlig feilstilling eller ustabilitet som ikke kan 
korrigeres kirurgisk

 - Alkoholog/eller narkotikaavhengighet og/
eller misbruk, 

 - Metabolske forstyrrelser eller systemiske 
farmakologiske behandlinger som fører til 
progressiv forringelse av solid benstøtte for 
implantatet (f.eks. diabetes, steroidbruk, 
immunsuppressive behandlinger), 

 - Alvorlige deformiteter i leddet, 
 - Svulster i de støttende beinstrukturene, 
 - Følsomhet, allergi eller andre reaksjoner på 
implantatmaterialer (dvs. polyetylen, beinsement 
eller metall), 

5. Komplikasjoner
Komplikasjoner kan omfatte, men er ikke begren-
set til:
 - Feiljustering/feil komponentplassering, 
 - Intraoperativt eller postoperativt beinbrudd, 
 - Vevsirritasjon (nerve, sener, bløtvev),
 - Nerveskade
 - Dislokasjon, demontering eller brudd på 
komponenter, 

 - Dårlig sårheling, 
 - Infeksjon
 - Aseptisk løsning av komponenter / peri-implantat 
lucens, 

 - Ustabilitet, 
 - Bencyste,
 - Impingement / artrofibrose,
 - Innsynkning / migrering av komponent,
 - Smertefulle harde deler,
 - Sekundær talusnekrose, 
 - Andre sykdommer som påvirker kvaliteten på 
bløtvevet, 

 - Følsomhet, allergi eller andre reaksjoner på 
implantatmaterialer (dvs. polyetylen, beinsement 
eller metall),

 - Tilstøtende leddartrose.

6. Bruk av implantatet
Kunnskap om kirurgiske teknikker, riktig reduksjon, 
valg og plassering av implantater og postoperativ 
pasientbehandling er viktige hensyn for et vellykket 
resultat. Kriteriene for pasientseleksjon er kirur-
gens ansvar.
Hver kirurg må evaluere hvor passende prosedyren 
og instrumentene som brukes under prosedyren 
er, basert på hans eller hennes egen opplæring 
og erfaring.
6.1. Preoperativ
 - Les Kirurgisk Teknikk nøye.
 - Kun instrumentene som er designet og produsert 
av In2Bones skal brukes i kombinasjon med 
implantatene.

 - Klargjør alle nødvendige implantater og 
instrumenter for den kirurgiske prosedyren. Ikke 
forsøk en kirurgisk prosedyre med et ikke-
funksjonelt, ødelagt, mistenkelig eller skadet 
instrument.

 - Steriliteten er garantert så lenge emballasjen ikke 
er skadet, og før utløpet av sterilitetsgyldigheten.

 - Før operasjonen må kirurgen sjekke med malene 
som leveres med systemet, størrelsene på 
implantatene som kan implementeres under 
operasjonen. 

 - Etter målinger bør noen implantater fra hver 
adekvat størrelse (og mulige tilstøtende 
størrelser) gjøres tilgjengelig for å ha et 
tilstrekkelig lager for operasjonen.

 - Et ekstra implantat fra hver størrelse bør være 
tilgjengelig for å erstatte et implantat som ved et 
uhell kontamineres under operasjonen.

 - Før den første operasjonen bør kirurgen 
og assistentene få passende opplæring 
fra In2Bones-representanten angående 
QUANTUM® total ankelprotesesystem for å sikre 

grundig forståelse av implantasjonsteknikken 
og instrumenteringen, og gjøre seg kjent med 
materialet.

 - Kirurgen skal kontrollere at kvaliteten på beinet 
er tilfredsstillende nok til å støtte implantasjonen.

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

 - Riktig valg av type og størrelse på implantatet 
som passer til pasienten og plasseringen av 
implantatet er ekstremt viktig. 

 - Implantater bør håndteres med forsiktighet 
for å unngå riper (fare for begynnende brudd 
eller tidlig slitasje). Protesene må ikke brukes 
hvis funksjonsflatene deres har blitt skadet 
eller har gjennomgått støt, slitasje eller annen 
forringelse. Ved revisjon bør det tas spesielle 
forholdsregler for ikke å skade komponentene 
som ikke er fjernet.

 - Implantatet skal ikke modifiseres under noen 
omstendigheter.

 - Kirurgen skal kontrollere at kvaliteten på beinet 
er tilfredsstillende nok til å støtte implantasjonen.

 - Alternative fikseringsmetoder bør være 
tilgjengelige intraoperativt.

 - Åpning av instrumentsettet skal gjøres i henhold 
til den aseptiske tilstanden.

 - Kontroller integriteten til emballasje og merking 
før bruk.

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

6.3. Postoperativt
 - Pasienten skal gis detaljerte instrukser om 
bruken av og begrensningene til utstyret. 

 - Pasienten må informeres om begrensningene 
ved rekonstruksjonen og behovet for 
beskyttelse av protesen fra full vektbæring til 
tilstrekkelig fiksering og tilheling har funnet sted. 
Overdreven aktivitet og traumer som påvirker 
ledderstatningen har vært implisert med svikt 
i rekonstruksjonen ved løsning, brudd og/eller 
slitasje av protesekomponentene. Løsning av 
komponentene kan resultere i økt produksjon av 
slitasjepartikler, samt skade på beinet, noe som 
gjør vellykket revisjonsoperasjon vanskeligere.

 - Pasienten bør advares om å begrense aktiviteter 
og beskytte det erstattede leddet mot urimelige 
påkjenninger, og følge legens instruksjoner 
med hensyn til oppfølging og behandling. 
Pasienten bør overvåkes nøye hvis en endring 
på operasjonsstedet er oppdaget. Muligheten 
for forverring av leddet bør vurderes og mulig 
revisjonskirurgi vurderes.

 - Pasienten bør advares om kirurgisk risiko, og 
gjøres oppmerksom på mulige bivirkninger. 
Pasienten bør advares om at protesen ikke 
erstatter normalt friskt bein, at protesen kan 
knekke eller bli skadet som følge av visse 
aktiviteter eller traumer, har en begrenset 
forventet levetid og kan måtte skiftes ut på 
et tidspunkt i framtid. Pasienten bør også 
informeres om andre risikoer som kirurgen 
mener bør avsløres. Pasienten bør informeres 
om at all støy eller uvanlig følelse bør rapporteres 
til kirurgen, da det kan indikere implantatfeil.

 - Periodiske postoperative røntgenbilder anbefales 
for nær sammenligning med tidlige postoperative 
forhold for å oppdage langsiktige tegn på 
endringer i posisjon, løsnede, bøyninger eller 
sprekker i komponenter.

 - Pasienten bør oppmuntres til å få øyeblikkelig 
legehjelp ved enhver infeksjon som kan oppstå, 
enten det er på operert lem eller andre steder 
i kroppen.

6.4. Gjenbruk / omsterilisering
Produkter som er tiltenkt engangsbruk, må ikke 
gjenbrukes (se symboler). Gjenbruk kan skade 
utstyrets strukturelle integritet og/eller føre til ut-
styrssvikt, som i sin tur kan føre til pasientskade, 
-sykdom eller -død. Videre kan gjenbruk av en-
gangsutstyr føre til en risiko for kontaminering fra 
en pasient til en annen, eller til brukeren. Ethvert 
implantat som har blitt tilsølt av blod, vev og/eller 
væske/materie, skal aldri gjenbrukes. Det må 
håndteres i henhold til sykehusets reglement. Selv 
om de kan virke uskadde, kan implantatene ha 
defekter og indre stressmønstre som kan forårsake 
materialtretthet.
Selskapet fraskriver seg ethvert ansvar i tilfelle slik 
gjenbruk.
Resterilisering av utstyr som selges sterilt, er 
forbudt.

7. Oppbevaring
Lagres på et tørt sted.

8. MRI

MR-betinget

Pasienten bør bes om systematisk 
å nevne at han/hun ble implantert 
med et kirurgisk implantat i ankel-
en. 
Ikke-kliniske tester og elektromag-
netiske simuleringer ble utført for å 
evaluere de ortopediske implan-

tatene fra In2Bones®. Ikke-kliniske tester og elek-
tromagnetiske simuleringer viste at de ortopediske 
implantatene, inkludert QUANTUM® total ankelpro-
tese, fra In2Bones® er MR betinget. 
En pasient med ett av disse implantatene kan trygt 
skannes i et MR-system under følgende forhold:
 - Kun et statisk magnetfelt, magnetisk felt på 
1,5-Tesla eller 3-Tesla

 - Maks. romgradering for magnetisk felt på 4 000 
Gauss/cm (40 T/m)

 - Maksimal MR-systemrapportert absorbert effekt 
per kilo kroppsvekt (spesifikk absorbsjonsrate, 
SAR) på 2 W/kg ved 15 minutters skanning i 
Normal driftsmodus.

Under skanningsforholdene som er definert, for-
ventes et ortopedisk implantat fra In2Bones® å 
gi en maksimal temperaturøkning på mindre enn 
eller lik 7,0˚C etter 15 minutter med kontinuerlig 
skanning.
I ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten 
forårsaket av de ortopediske implantatene fra In-
2Bones® seg omtrent 10 mm fra denne enheten når 
den avbildes med en gradient ekkopulssekvens og 
et 3-Tesla MR-system.

9. 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 

bruksformål. In2Bones kan ikke under noen om-
stendigheter holdes ansvarlig for tap, skade eller 
relaterte kostnader eller hendelser, direkte eller 
indirekte knyttet til bruken av dette produktet.
In2Bones påtar seg ikke, og autoriserer ingen 
tredjepart til å påta seg på sine vegne, noe annet 
ansvar knyttet til disse produktene. Hensikten med 
In2Bones er at denne enheten utelukkende skal 
brukes av leger som har fått passende opplæring 
i teknikker for ortopedisk kirurgi for den spesifikke 
bruken. 
INFORMASJON
Dersom det er nødvendig med informasjon om 
produktene eller bruken av dem, ta kontakt med 
representanten eller distributøren din, eller ta di-
rekte kontakt med produsenten.
Siste revisjon N.* 10/2022

P O L S K I

INSTRUKCJA UŻYTKOWANIA 
• QUANTUM® TAR

STERYLNE IMPLANTY 
DO CHIRURGII STAWU 

SKOKOWEGO • 
JEDNORAZOWEGO UŻYTKU

Te wyroby medyczne mogą obsługiwać wyłącznie 
OSOBY, KTÓRE PRZESZŁY ODPOWIEDNIE SZ-
KOLENIE i OSOBY WYKWALIFIKOWANE,
ZNAJĄCE niniejszą INSTRUKCJĘ UŻYTKOWANIA.

1. Opis wyrobu 
medycznego
Pełna proteza stawu skokowego QUANTUM® 
to proteza stawu skokowego o stałym łożysku, 
częściowo usztywniająca, składająca się z 2 kom-
ponentów i z:
 - komponentu piszczelowego składającego się z 
metalowego (TA6V) implantu tacy piszczelowej 
umocowanego na polimerowej (UHWMPE) 
wkładce,

 - metalowego (CoCr) implantu kości skokowej 
odtwarzającego anatomię bloczka kości 
skokowej.

Po wszczepieniu wszystkich komponentów, z 
wkładką sztywno połączoną z tacą piszczelową, 
wkładka polietylenowa działa jako pojedyncze 
łożysko wzdłuż bloczka kości skokowej, umożliwia-
jąc ruch zgięcia/wyprostu i rotacji w wymienionym 
stawie skokowym.
Każdy komponent pełnej protezy stawu skokowe-
go QUANTUM® jest dostępny w różnych rozmi-
arach i modelach. Minimalna grubość dostępna dla 
wkładu stałego łożyska QUANTUM® wynosi 5 mm.
Zalecenia dotyczące kojarzenia rozmiarów po-
szczególnych komponentów pełnej protezy st-
awu skokowego QUANTUM® przedstawiono na 
poniższym rysunku:
	 TACA PISZCZELOWA 	>	 ROZMIAR X LUB 
			   ROZMIAR X+1

	 WKŁADKA PISZCZELOWA > ROZMIAR X

	 IMPLANT KOŚCI SKOKOWEJ > ROZMIAR X
Przestroga: skojarzony implant kości skokowej i 
wkładka QUANTUM® powinny mieć ten sam roz-
miar. Wkładka piszczelowa QUANTUM® powinna 
mieć ten sam rozmiar lub być o jeden rozmiar 
większa od implantu kości skokowej.
Taca piszczelowa QUANTUM® jest wykonana ze 
stopu tytanu Ti6Al4V zgodnego z normami ISO 
5832-3 i ASTM F136 z porowatą powłoką tytanową 
zgodną z ISO 13179-1.
Implant QUANTUM® jest wykonany z polietylenu o 
bardzo wysokiej masie cząsteczkowej (UHMWPE) 
zgodnego z normą ISO 5834-2 i ASTM F648.
Implant kości skokowej QUANTUM® jest wykonany 
ze stopu kobaltowo-chromowego (CoCr) zgodne-
go z normami ISO 5832-4 i ASTM F75 z porowatą 
powłoką tytanową zgodną z normą ISO 13179-1.
Te wyroby medyczne są sprzedawane w stanie 
sterylnym.
Elementy sterylizowane promieniowaniem zostały 
poddane działaniu minimum 25 kGy promienio-
wania gamma.
Te wyroby medyczne nie zawierają ftalanów, chyba 
że jest to zaznaczone na etykiecie.

2. Wskazania
Pełna proteza stawu skokowego QUANTUM® jest 
wskazana jako całkowita proteza stawu skokowe-
go w operacji pierwotnej lub rewizyjnej u pacjentów 
ze stawami skokowymi uszkodzonymi przez ciężką 
chorobę reumatoidalną, pourazową lub zwyrod-
nieniową stawów. 
Uwaga: w USA proteza stawu skokowego jest 
przeznaczona wyłącznie do stosowania w ce-
mencie.

3. Przeciwwskazania
Proteza stawu skokowego QUANTUM® jest przeci-
wwskazana w następujących przypadkach: 
 - sepsa, 
 - aktywna / przebyta głęboka infekcja w stawie 
skokowym lub sąsiednich kościach

 - gorączka i/lub miejscowy stan zapalny, 
 - jałowa martwica kości skokowej / piszczelowej, 
 - osteoporoza / osteopenia, 
 - słabe pokrycie skóry / jakość tkanek miękkich 
wokół stawu skokowego, która czyniłaby zabieg 
nieuzasadnionym, 

 - nieodpowiednia lub niewystarczająca jakość 
materiału kostnego,

 - istotna luźność stawu lub dysfunkcja ścięgien, 
 - zaburzenia nerwowo-mięśniowe lub psychiczne, 
które mogłyby zagrozić mocowaniu i opiece 
pooperacyjnej, 

 - choroby neurobiologiczne, 
 - niefunkcjonalne / osłabione mięśnie kończyn 
dolnych, 

 - niedojrzałość szkieletowa, 
 - znana alergia na jeden z materiałów, 
 - ciąża / kobieta karmiąca piersią.

4. Ostrzeżenia i środki 
ostrożności
Następujące stany mają tendencję do nieko-
rzystnego wpływu na implanty zastępujące staw 
skokowy:
 - otyłość lub nadmierna waga pacjenta, 
 - praca fizyczna, 
 - aktywne uprawianie sportu i/lub wysoki poziom 
aktywności,

 - poważne przemieszczenie lub niestabilność, 
których nie można skorygować chirurgicznie

 - uzależnienie od alkoholu i/lub narkotyków oraz/
lub ich nadużywanie, 

 - zaburzenia metaboliczne lub ogólnoustrojowe 
leczenie farmakologiczne prowadzące do 
stopniowego pogarszania się stanu kości 
zbitej stanowiącej podporę dla implantu (np. 
cukrzyca, stosowanie sterydów, leczenie 
immunosupresyjne), 

 - ciężkie deformacje stawu, 
 - guzy podtrzymujących struktur kostnych, 
 - wrażliwość, alergia lub inne reakcje na materiały, 
z których wykonane są implanty (tj. polietylen, 
cement kostny lub metal). 

5. Powikłania
Powikłania mogą obejmować między innymi:
 - przemieszczenie/nieprawidłowe ustawienie 
komponentu, 

 - śródoperacyjne lub pooperacyjne złamanie 
kości, 

 - podrażnienie tkanek (nerw, ścięgno, tkanka 
miękka),

 - uszkodzenie nerwów,
 - przemieszczenie, dekompletacja lub złamanie 
komponentów, 

 - trudne gojenie się ran, 
 - infekcję,
 - aseptyczne obluzowanie komponentów / 
prześwit okołoimplantowy, 

 - niestabilność, 
 - torbiel kostną,
 - impingement / artrofibrozę,
 - osiadanie / migrację komponentu,
 - bolesny sprzęt,
 - wtórną martwicę kości skokowej, 
 - inne choroby wpływające na jakość tkanki 
miękkiej, 

 - wrażliwość, alergię lub inne reakcje na materiały, 
z których wykonane są implanty (tj. polietylen, 
cement kostny lub metal).

 - chorobę zwyrodnieniową stawów sąsiadujących.

6. Użycie implantu
Znajomość technik chirurgicznych, prawidłowa 
redukcja, wybór i umieszczenie implantów oraz 
pooperacyjne postępowanie z pacjentem są 
czynnikami decydującymi o powodzeniu leczenia. 
Za kryteria wyboru dla pacjenta odpowiedzialność 
ponosi chirurg.
Każdy chirurg musi ocenić stosowność procedury 
i instrumentów używanych podczas zabiegu na 
podstawie własnego przeszkolenia i doświad-
czenia.
6.1. Postępowanie przedoperacyjne
 - Przeczytać uważnie Technikę chirurgiczną.
 - W połączeniu z implantami należy stosować 
wyłącznie instrumenty zaprojektowane i 
wyprodukowane przez In2Bones.

 - Przygotować wszystkie implanty i instrumenty 
niezbędne do zabiegu chirurgicznego. Nie 
próbować wykonywać zabiegu chirurgicznego 
z niedziałającym, złamanym, podejrzanym lub 
uszkodzonym instrumentem.

 - Sterylność jest gwarantowana, o ile opakowanie 
nie zostało uszkodzone i przed upływem okresu 
ważności sterylności.

 - Przed zabiegiem chirurg musi sprawdzić za 
pomocą szablonów dostarczonych z systemem 
rozmiary implantów, które można wszczepić 
podczas zabiegu. 

 - Po dokonaniu pomiarów, należy przygotować 
kilka implantów z każdego odpowiedniego 
rozmiaru (i ewentualnie sąsiednich rozmiarów), 
aby mieć wystarczający zapas na czas zabiegu.

 - Dodatkowy implant z każdego rozmiaru powinien 
być dostępny, aby zastąpić każdy implant, który 
może zostać przypadkowo skażony podczas 
trwania zabiegu.

 - Przed pierwszym zabiegiem, chirurg i asystenci 
powinni przejść odpowiednie szkolenie od 
przedstawiciela firmy In2Bones dotyczące 
systemu pełnej protezy stawu skokowego 
QUANTUM® w celu dokładnego zrozumienia 
techniki implantacji i instrumentarium oraz 
zapoznać się z materiałem.

 - Chirurg powinien sprawdzić, czy jakość kości 
jest wystarczająco satysfakcjonująca do 
podparcia implantacji.

6.2. Postępowanie okołooperacyjne
 - Operacja powinna być przeprowadzona przez 
chirurga z odpowiednim przygotowaniem 
w zakresie ortopedii i z uwzględnieniem 
poszczególnych kroków opisanych w Technice 
chirurgicznej.

 - Niezwykle ważny jest prawidłowy dobór rodzaju 
i rozmiaru implantu odpowiedniego dla pacjenta 
oraz pozycjonowanie implantu. 

 - Z implantami należy obchodzić się ostrożnie, 
aby uniknąć zarysowania (ryzyko początkowego 
złamania lub wczesnego zużycia). Nie 
wolno używać protez, jeśli ich powierzchnie 
funkcjonalne zostały uszkodzone lub uległy 
wstrząsom, starły się lub ich stan się pogorszył 
w inny sposób. W przypadku rewizji, należy 
zachować szczególne środki ostrożności, 
aby nie uszkodzić komponentów, które nie 
są usuwane.

 - W żadnym wypadku nie wolno modyfikować 
implantu.

 - Chirurg powinien sprawdzić, czy jakość kości 
jest wystarczająco satysfakcjonująca do 
podparcia implantacji.

 - Alternatywne metody mocowania powinny być 
dostępne śródoperacyjnie.

 - Otwieranie zestawu instrumentów musi się 
odbywać w warunkach aseptycznych.

 - Przed użyciem należy sprawdzić integralność 
opakowania i oznakowania.

 - Nie używać żadnego implantu, którego 
opakowanie zostało otwarte lub uszkodzone 
poza salą operacyjną. Z opakowaniem 
wewnętrznym należy obchodzić się w 
warunkach sterylnych (osoby/instrumenty).

6.3. Postępowanie pooperacyjne
 - Pacjent powinien otrzymać szczegółowe 
instrukcje dotyczące użytkowania i ograniczeń 
dotyczących wyrobu medycznego. 

 - Pacjenta trzeba poinformować o ograniczeniach 
rekonstrukcji i konieczności ochrony protezy 
przed pełnym obciążeniem do czasu 
odpowiedniego umocowania i wygojenia. 
Nadmierna aktywność i urazy wpływające 
na wymianę stawu zostały powiązane z 
niepowodzeniem rekonstrukcji poprzez 
obluzowanie, złamanie i/lub zużycie 

komponentów protezy. Obluzowanie 
komponentów może spowodować zwiększone 
wytwarzanie cząstek zużywalnych, a także 
uszkodzenie kości, co utrudni przeprowadzenie 
skutecznej operacji rewizyjnej.

 - Należy pouczyć pacjenta o ograniczeniu 
aktywności i ochrony wymienionego stawu 
przed nadmiernymi obciążeniami, a także o 
stosowaniu się do zaleceń lekarza w zakresie 
dalszej opieki i leczenia. Należy go uważnie 
monitorować w przypadku stwierdzenia zmian w 
miejscu operowanym. Trzeba ocenić możliwość 
pogorszenia się stanu stawu i rozważyć 
ewentualną operację rewizyjną.

 - Należy ostrzec pacjenta o ryzyku związanym z 
operacją i uświadomić o możliwych działaniach 
niepożądanych. Należy go ostrzec, że proteza 
nie zastępuje normalnej zdrowej kości, że 
może ulec złamaniu lub uszkodzeniu w 
wyniku określonej aktywności lub urazu, że 
ma skończony przewidywany okres trwałości 
i może wymagać wymiany w przyszłości. 
Należy również poinformować pacjenta o 
innych zagrożeniach, które zdaniem chirurga 
powinny zostać przekazane. Powinno się 
go poinformować, że wszelkie hałasy lub 
nietypowe podrażnienie należy zgłaszać 
chirurgowi, ponieważ mogą one świadczyć o 
nieprawidłowym działaniu implantu.

 - Zaleca się wykonywanie okresowych 
pooperacyjnych zdjęć rentgenowskich w celu 
dokładnego porównania z wczesnym stanem 
pooperacyjnym, aby wykryć długoterminowe 
dowody zmian położenia, obluzowania, wygięcia 
lub pęknięcia komponentów.

 - Należy zachęcać pacjenta do uzyskania szybkiej 
pomocy medycznej w przypadku wystąpienia 
infekcji, zarówno na poziomie operowanej 
kończyny, jak i w innym miejscu ciała.

6.4. Ponowne użycie / Resterylizacja
Nie wolno ponownie używać wyrobów med-
ycznych przeznaczonych do jednorazowego 
użytku (patrz symbole). Ponowne użycie może 
naruszyć integralność strukturalną wyrobu medy-
cznego i/lub doprowadzić do jego awarii, co może 
skutkować obrażeniami, chorobą lub śmiercią 
pacjenta. Ponadto, ponowne użycie wyrobu me-
dycznego jednorazowego użytku może stwarzać 
ryzyko skażenia między pacjentami lub skażenia 
użytkownika. Nigdy nie należy ponownie używać 
implantu, który został zabrudzony krwią, tkanką 
i/lub płynem/materią. Należy z nim postępować 
zgodnie z protokołem szpitalnym. Nawet jeśli im-
planty mogą wydawać się nieuszkodzone, mogą 
mieć wady i wewnętrzne wzory naprężeń, które 
mogą powodować zmęczenie materiału.
Firma zrzeka się wszelkiej odpowiedzialności w 
przypadku takiego ponownego użycia.
Resterylizacja wyrobów medycznych 
sprzedawanych jako sterylne jest zabroniona.

7. Przechowywanie
Przechowywać w suchym miejscu.

8. Rezonans magnetyczny

Wyrób bezpieczny w 
określonych warunkach 

rezonansu magnetycznego 
(MR Conditional)

Należy poprosić pac-
jenta o systematyczne 
informowanie o tym, 
że przeszedł zabieg 
wszczepienia chirur-
gicznego implantu w 
staw skokowy. 
W ramach oceny im-
plantów In2Bones®, 
p r z e p r o w a d z o n o 

badania niekliniczne i symulacje elektromagne-
tyczne. Badania niekliniczne i symulacje elektro-
magnetyczne wykazały, że implanty ortopedyczne, 
w tym pełna proteza stawu skokowego QUAN-
TUM® In2Bones®, są MR Conditional, czyli są 
bezpieczne w określonych warunkach rezonansu 
magnetycznego. 
U pacjenta z jednym z tych implantów można 
bezpiecznie przeprowadzić proces skanowania w 
ramach rezonansu magnetycznego w następują-
cych warunkach:
 - Statyczne pole magnetyczne tylko o wartości 
1,5 Tesli i 3 Tesli

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

 - Maksymalna zgłaszana przez system 
MR uśredniona dla całego ciała wartość 
współczynnika absorpcji swoistej (SAR) o 
wartości 2 W/kg przez 15 minut skanowania w 
normalnym trybie pracy

W określonych warunkach skanowania oczeku-
je się, że po 15 minutach ciągłego skanowania, 
implant ortopedyczny In2Bones® spowoduje 
maksymalny wzrost temperatury mniejszy lub 
równy 7,0˚C.
W badaniach nieklinicznych, artefakt na obra-
zie spowodowany przez implanty ortopedyczne 
In2Bones® rozciąga się na około 10 mm od tego 
wyrobu podczas obrazowania za pomocą sek-
wencji impulsów echa gradientowego i systemu 
MR 3 Tesli.

9. Informacje o 
wyrobach medycznych / 
Odpowiedzialność
In2Bones podjął rozsądne środki ostrożności przy 
doborze materiałów i w produkcji tych wyrobów 
medycznych. Jednak In2Bones wyklucza wszelkie 
gwarancje prawne, wyraźne lub dorozumiane, w 
tym, ale nie tylko, wszelkie dorozumiane gwarancje 
jakości rynkowej lub przydatności do określonego 
zastosowania. In2Bones w żadnym wypadku nie 
ponosi odpowiedzialności za jakiekolwiek straty, 
szkody lub związane z nimi koszty lub zdarzenia, 
bezpośrednio lub pośrednio związane z użyt-
kowaniem tego wyrobu medycznego.
In2Bones nie przyjmuje i nie upoważnia żadnych 
osób trzecich do przyjmowania w swoim imieniu 
jakiejkolwiek innej odpowiedzialności związanej z 
tymi wyrobami medycznymi. Intencją In2Bones jest 
to, aby ten wyrób medyczny był używany wyłącznie 
przez lekarzy posiadających odpowiednie przesz-
kolenie z technik chirurgii ortopedycznej w zakresie 
jego stosowania. 
INFORMACJA
W przypadku konieczności uzyskania jakich-
kolwiek informacji dotyczących wyrobów med-
ycznych lub ich zastosowań, prosimy o kontakt 
z przedstawicielem lub dystrybutorem lub bez-
pośrednio z producentem.
Ostatnia korekta: 10/2022

ROMÂNĂ

INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE 
• TAR QUANTUM®

IMPLANTURI STERILE 
PENTRU CHIRURGIA 
GLEZNEI • DE UNICĂ 

FOLOSINȚĂ
Aceste produse trebuie să fie manipulate și/
sau implantate de PERSOANE INSTRUITE 
CORESPUNZĂTOR și CALIFICATE, CARE AU 
LUAT CUNOȘTINȚĂ DE aceste INSTRUCȚIUNI 
DE UTILIZARE.

1. Descrierea 
dispozitivului medical
Proteza totală de gleznă QUANTUM® este o pro-
teză de gleznă cu lagăr fix, semi-constrânsă, alcă-
tuită din următoarele 2 componente:
 - o componentă tibială alcătuită dintr-un implant 
metalic (TA6V) de tip bază tibială, fixat de un 
insert din polimer (UHWMPE),

 - un implant talar metalic (CoCr) care reproduce 
anatomia domului talar.

Când toate componentele sunt implantate, cu 
insertul fixat bine de baza tibială, insertul din poli-
etilenă acționează ca un lagăr unic de-a lungul 
domului talar, permițând mișcările de flexiune/
extensie și rotație la articulația înlocuită a gleznei.
Există diverse dimensiuni și modele pentru fiecare 
componentă a protezei totale de gleznă QUAN-
TUM®. Grosimea minimă disponibilă pentru insertul 
cu lagăr fix QUANTUM® este 5 mm.
Recomandările privind asocierea dimensiunilor 
fiecărei componente a protezei totale de gleznă 
QUANTUM® sunt prezentate în figura de mai jos:
	 BAZĂ TIBIALĂ	 >	 DIMENSIUNEA X 
			   SAU  
	 	 	 DIMENSIUNEA X+1

	 INSERT TIBIAL 	>	 DIMENSIUNEA X

	 IMPLANT TALAR	 >	 DIMENSIUNEA X
Atenție: Implantul talar și insertul QUANTUM® aso-
ciate trebuie să fie de aceeași dimensiune. Baza 
tibială QUANTUM® trebuie să aibă aceeași dimen-
siune ca implantul talar sau să fie cu o dimensiune 
mai mare decât acesta.
Baza tibială QUANTUM® este fabricată din aliaj de 
titan Ti6Al4V conform cu standardele ISO 5832-3 
și ASTM F136, cu înveliș poros din titan conform cu 
standardul ISO 13179-1.
Implantul de tip insert QUANTUM® fix este fabri-
cat din polietilenă cu masă moleculară ultra-mare 
(UHMWPE) conformă cu standardele ISO 5834-2 
și ASTM F648.
Implantul talar QUANTUM® este fabricat din aliaj 
de cobalt-crom (CoCr) conform cu standardele 
ISO 5832-4 și ASTM F75, cu înveliș poros din titan 
conform cu standardul ISO 13179-1.
Aceste dispozitive medicale sunt vândute sterile.
Elementele sterilizare prin iradiere au fost expuse la 
minimum 25 kGy de radiații gamma.
Aceste dispozitive nu conțin ftalați decât dacă ex-
istă indicații în acest sens pe etichetă.

2. Indicații
Proteza totală de gleznă QUANTUM® este indicată 
ca înlocuitor total de gleznă în cadrul intervențiilor 
chirurgicale primare sau de revizie, în cazul pa-
cienților cu articulațiile gleznei afectate de artrită 
reumatoidă, posttraumatică sau degenerativă. 
Observație: În SUA, proteza de gleznă este indicată 
doar pentru utilizarea cu ciment.

3. Contraindicații
Proteza totală de gleznă QUANTUM® este con-
traindicată în cazul următoarelor afecțiuni: 
 - sepsis, 
 - infecție profundă activă/anterioară în articulația 
gleznei sau oasele adiacente,

 - febră și/sau inflamație locală, 
 - necroză avasculară a talusului/tibiei, 
 - osteoporoză/osteopenie, 
 - acoperire cutanată/calitate a țesutului moale 
inadecvată în jurul articulației gleznei, care ar 
duce la imposibilitatea de a justifica procedura, 

 - calitate inadecvată sau insuficientă a țesutului 
osos,

 - adinamie substanțială a articulației sau disfuncție 
semnificativă a tendonului, 

 - tulburări neuromusculare sau mintale care pot 
compromite fixarea și îngrijirea postoperatoare, 

 - boli neurobiologice, 
 - mușchi ai membrului inferior nefuncționali/
slăbiciune, 

 - dezvoltare incompletă a scheletului, 
 - alergie cunoscută la unul dintre materiale, 
 - sarcină/alăptare.

4. Avertismente și 
precauții
Următoarele afecțiuni tind să aibă un efect advers 
asupra implanturilor de înlocuire a gleznei:
 - obezitate sau greutate excesivă a pacientului, 
 - munca fizică, 
 - practicarea activă de sporturi și/sau nivel înalt 
de activitate,

 - aliniere incorectă sau instabilitate severă care nu 
poate fi corectată pe cale chirurgicală,

 - dependență și/sau abuz de alcool și/sau droguri, 
 - tulburări metabolice sau tratamente 
farmacologice sistemice care duc la deteriorarea 
progresivă a suportului osos solid pentru 
implant (de exemplu, diabet, utilizare de steroizi, 
tratamente imunosupresive), 

 - deformări severe ale articulației, 
 - tumori ale structurilor osoase de suport, 
 - sensibilitate, alergie sau alte reacții la materialele 
implantului (adică la polietilenă, cimentul osos 
sau metal). 

5. Complicații
Complicațiile pot include următoarele, dar nu se 
limitează la acestea:
 - aliniere/poziționare incorectă a componentei, 
 - fractură osoasă intraoperatoare sau 
postoperatoare, 

 - iritație tisulară (nerv, tendon, țesut moale),
 - leziuni ale nervilor,
 - deplasarea, dezasamblarea sau ruperea 
componentelor, 

 - vindecare inadecvată a plăgii, 



 - infecție,
 - slăbirea aseptică a componentelor/transparență 
în jurul implantului, 

 - instabilitate, 
 - chist osos,
 - impingement/artrofibroză,
 - slăbire/migrare a componentei,
 - durere cauzată de implant,
 - necroză secundară a talusului, 
 - alte boli care afectează calitatea țesutului moale, 
 - sensibilitate, alergie sau alte reacții la materialele 
implantului (adică la polietilenă, cimentul osos 
sau metal).

 - osteoartrită a articulației adiacente.

6. Utilizarea implantului
Cunoașterea tehnicilor chirurgicale, reducerea, 
selectarea și plasarea corespunzătoare a implan-
turilor, precum și tratarea postoperatoare a pacien-
tului sunt considerente esențiale pentru un rezultat 
reușit. Criteriile de selecție pentru pacienți intră sub 
incidența responsabilității chirurgului.
Fiecare chirurg trebuie să evalueze potrivirea 
procedurii și instrumentelor utilizate în cadrul 
procedurii, pe baza propriei instruiri și propriei 
experiențe.
6.1. Preoperator
 - Citiți cu atenție tehnica chirurgicală.
 - Doar instrumentele proiectate și fabricate de 
In2Bones trebuie să fie utilizate în combinație 
cu implanturile.

 - Pregătiți toate implanturile și instrumentele 
necesare pentru procedura chirurgicală. Nu 
încercați să realizați o procedură chirurgicală 
cu un instrument nefuncțional, rupt, îndoielnic 
sau deteriorat.

 - Sterilitatea este garantată atâta timp cât 
ambalajul nu a fost deteriorat și înainte de 
termenul de valabilitate a sterilității.

 - Înainte de intervenția chirurgicală, cu ajutorul 
șabloanelor livrate împreună cu sistemul, 
chirurgul trebuie să verifice dimensiunile 
implanturilor care pot fi implantate în timpul 
intervenției. 

 - După măsurare, trebuie puse la dispoziție câteva 
implanturi din fiecare dimensiune adecvată 
(și dimensiunile adiacente posibile), pentru 
a avea inventarul necesar pentru intervenția 
chirurgicală.

 - Trebuie pus la dispoziție un implant adițional din 
fiecare dimensiune pentru a înlocui orice implant 
care poate fi contaminat accidental în timpul 
intervenției chirurgicale.

 - Înainte de prima intervenție chirurgicală, chirurgul 
și asistenții trebuie să primească instruire 
corespunzătoare de la reprezentantul In2Bones 
în ceea ce privește sistemul de proteză totală 
de gleznă QUANTUM®, pentru a se asigura 
că înțeleg pe deplin tehnica de implantare și 
instrumentarul, precum și pentru a se familiariza 
cu materialul.

 - Chirurgul trebuie să se asigure de 
acceptabilitatea calității osului pentru susținerea 
implantului.

6.2. Perioperator
 - Intervenția chirurgicală trebuie să fie efectuată de 
un chirurg cu experiență adecvată în ortopedie și 
în ceea ce privește diferitele etape prezentate în 
tehnica chirurgicală.

 - Selectarea corectă a tipului și dimensiunii 
de implant corespunzătoare pentru pacient 
și poziționarea implantului sunt extrem de 
importante. 

 - Implanturile trebuie să fie manipulate cu grijă 
pentru a evita zgârieturile (risc de rupere 
incipientă sau uzură timpurie). Protezele 
nu trebuie să fie utilizate dacă suprafețele 
lor funcționale au fost deteriorate sau au 
fost supuse la șoc, abraziune sau alt tip de 
deteriorare. În caz de revizie, trebuie luate măsuri 
speciale de precauție pentru a nu deteriora 
componentele care nu sunt îndepărtate.

 - Implantul nu trebuie să fie modificat în niciun caz.
 - Chirurgul trebuie să se asigure de 
acceptabilitatea calității osului pentru susținerea 
implantului.

 - În timpul operației, trebuie să fie disponibile și 
alte metode de fixare.

 - Deschiderea setului de instrumente trebuie să fie 
efectuată conform condiției aseptice.

 - Verificați integritatea ambalajului și a etichetelor 
înainte de utilizare.

 - Nu utilizați niciun implant al cărui ambalaj a fost 
deschis sau deteriorat în afara sălii de operație. 
Ambalajul interior trebuie să fie manipulat în 
condiții sterile (persoane/instrumente).

6.3. Postoperator
 - Trebuie să oferiți pacientului instrucțiuni detaliate 
privind utilizarea și limitările dispozitivului. 

 - Pacientul trebuie să fie informat cu privire la 
limitările reconstrucției și necesitatea de a 
proteja proteza împotriva suportării totale 
a greutății, până când nu au loc fixarea și 
vindecarea adecvate. Activitatea excesivă și 
trauma asupra înlocuitorului de articulație au fost 
implicate în eșuarea reconstrucției prin slăbirea, 
fracturarea și/sau uzarea componentelor 
protetice. Slăbirea componentelor poate rezulta 
în producția sporită de particule de uzură, 
precum și deteriorarea osului, îngreunând 
obținerea succesului intervenției chirurgicale 
de revizie.

 - Pacientul trebuie să fie atenționat să își limiteze 
activitatea și să protejeze articulația înlocuită de 
solicitările nerezonabile, precum și să urmeze 
instrucțiunile medicului în privința îngrijirii și 
tratamentului ulterior. Dacă s-a observat o 
schimbare în zona operației, pacientul trebuie 
să fie monitorizat îndeaproape. Posibilitatea 
deteriorării articulației trebuie să fie evaluată și 
trebuie să se ia în considerare posibilitatea unei 
intervenții de revizie.

 - Pacientul trebuie fie avertizat privind riscurile 
chirurgicale și trebuie să i se aducă la cunoștință 
posibilele efecte adverse. Pacientul trebuie să 
fie avertizat că proteza nu înlocuiește un os 
normal și sănătos, că proteza se poate rupe 
sau deteriora în urma unei anumite activități sau 
traume, are o durată de viață preconizată finită și 
este posibil ca aceasta să trebuie să fie înlocuită 
cândva în viitor. De asemenea, pacientul trebuie 
să fie informat cu privire la alte riscuri pe care 
chirurgul consideră că trebuie să le transmită. 
Pacientul trebuie să fie informat că trebuie să îi 
raporteze chirurgului orice zgomot sau senzație 
neobișnuită, deoarece acestea pot indica 
defectarea implantului.

 - Se recomandă radiografia periodică 
postoperatoare pentru compararea apropiată 
cu condițiile de la începutul perioadei 
postoperatoare, în scopul detectării urmelor de 
schimbare a poziției, slăbire, îndoire sau crăpare 
a componentelor pe termen lung.

 - Pacientul trebuie să fie încurajat să accepte 
îngrijire medicală imediată în cazul oricărei 
infecții care poate apărea, indiferent dacă 
aceasta apare în membrul operat sau în altă 
parte a organismului.

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

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

8. IRM

Compatibilitate RM 
condiționată

Pacientul trebuie să 
fie rugat să mențion-
eze sistematic faptul 
că are un implant 
chirurgical implantat 
în gleznă. 
S-au efectuat testări 

non-clinice și simulări electromagnetice pent-
ru a evalua implanturile ortopedice In2Bones®. 
Testările non-clinice și simulările electromagnetice 
au demonstrat că implanturile ortopedice, inclusiv 
proteza totală de gleznă QUANTUM® In2Bones® 
sunt compatibile cu mediul RM în mod condiționat. 
Un pacient cu aceste implanturi poate fi scanat 
în siguranță într-un sistem RM, în următoarele 
condiții:
 - câmp magnetic static de 1,5 Tesla și 3 Tesla, 
exclusiv,

 - gradient spațial maxim al câmpului magnetic de 
4000 gauss/cm (40 T/m),

 - rată de absorbție specifică (SAR) maximă medie 
raportată pentru sistemul RM la nivelul întregului 
corp de 2 W/kg, pentru 15 minute de scanare în 
modul normal de funcționare.

În condițiile de scanare stabilite, se anticipează 
ca un implant ortopedic In2Bones® să producă o 
creștere maximă a temperaturii de mai puțin decât 
sau egal cu 7,0 ˚C după 15 minute de scanare 
continuă.
În testările non-clinice, artefactul de imagine 
cauzat de implanturile ortopedice In2Bones® se 
extinde aproximativ 10 mm față de acest dispozi-
tiv, când imaginea este realizată cu o secvență 
de impulsuri ecou de gradient și un sistem RM 
de 3 Tesla.

9. Informații 
privind produsele / 
Responsabilitate
Compania In2Bones a luat măsuri de precauție 
rezonabile în ceea ce privește alegerea materialelor 
și fabricarea acestor produse. Cu toate acestea, 
compania In2Bones nu oferă nicio garanție legală, 
expresă sau implicită, inclusiv nicio garanție im-
plicită a calității vandabile sau a adecvării pentru 
o anumită utilizare, dar fără limitare la acestea. În 
niciun caz, compania In2Bones nu poate fi trasă 
la răspundere pentru niciun fel de pierdere, deteri-
orare ori costuri sau incidente conexe, legate direct 
sau indirect de utilizarea acestui produs.
Compania In2Bones nu își asumă și nu permite 
niciunui terț să își asume în numele ei nicio altă 
responsabilitate privind aceste produse. Intenția 
companiei In2Bones este ca acest dispozitiv să 
fie utilizat doar de medici care au primit instruirea 
corespunzătoare în ceea ce privește tehnicile 
chirurgicale ortopedice pentru utilizarea acestuia. 
INFORMAȚII
Dacă aveți nevoie de informații privind produsele 
sau utilizarea acestora, contactați reprezentantul 
sau distribuitorul dvs. sau luați direct legătura cu 
producătorul.
Ultima revizuire: 10/2022

S L O VA K

NÁVOD NA POUŽITIE • 
QUANTUM® TAR

STERILNÉ IMPLANTÁTY PRE 
CHIRURGIU ČLENKA • NA 

JEDNO POUŽITIE
S týmto výrobkom by mali manipulovať a/alebo ho 
implantovať iba ODBORNE VYŠKOLENÉ a KVALI-
FIKOVANÉ OSOBY,
ktoré sa oboznámili s týmto NÁVODOM NA 
POUŽITIE.

1. Opis zdravotníckej 
pomôcky
Totálna protéza členka QUANTUM® je dvojkompo-
nentná protéza členka s poloobmedzeným pevným 
nosným systémom, ktorá sa skladá z týchto častí:
 - tibiálny komponent pozostávajúci z kovového 
implantátu (TA6V) tibiálnej platničky upevneného 
na polymérovej (UHWMPE) vložke,

 - kovový (CoCr) talárny implantát reprodukujúci 
anatómiu klenby členkovej kosti.

Po implantácii všetkých komponentov, keď je vlož-
ka pevne pripevnená k tibiálnej platničke, pôsobí 
polyetylénová vložka ako jediná nosná plocha 
pozdĺž klenby členkovej kosti, čo umožňuje flexiu/
extenziu a rotačný pohyb v nahradenom členko-
vom kĺbe.
Všetky komponenty totálnej protézy členka QUAN-
TUM® existujú v rôznych veľkostiach a modeloch. 
Minimálna hrúbka pevnej nosnej vložky QUAN-
TUM® je 5 mm.
Odporúčania pre kombináciu veľkostí jednotlivých 
komponentov totálnej protézy členka QUANTUM® 
sú uvedené na obrázku nižšie:

	 TIBIÁLNA PLATNIČKA	 >	 VEĽKOSŤ X  
			   ALEBO  
	 	 	 VEĽKOSŤ X+1

	 TIBIÁLNA VLOŽKA 	>	 VEĽKOSŤ X

	 TALÁRNY IMPLANTÁT	 >	 VEĽKOSŤ X
Upozornenie: Pripojený talárny implantát QUAN-
TUM® a vložka musia mať rovnakú veľkosť. Tibiálna 
platnička QUANTUM® musí byť rovnakej veľkosti 
ako talárny implantát alebo o jednu veľkosť väčšia.
Tibiálna platnička QUANTUM® je vyrobená z 
titánovej zliatiny Ti6Al4V v súlade s normami ISO 
5832-3 a ASTM F136 s pórovitým titánovým pov-
lakom podľa normy ISO 13179-1.
Pevný vložkový implantát QUANTUM® je vyrobený 
z polyetylénu s ultravysokou molekulovou hmot-
nosťou (UHMWPE) zodpovedajúceho normám ISO 
5834-2 a ASTM F648.
Talárny implantát QUANTUM® je vyrobený zo zliat-
iny kobaltu a chrómu (CoCr) v súlade s normami 
ISO 5832-4 a ASTM F75 s pórovitým titánovým 
povlakom podľa normy ISO 13179-1.
Tieto zdravotnícke pomôcky sa predávajú sterilné.
Prvky sterilizované ožarovaním boli vystavené min-
imálne 25 kGy gama žiarenia.
Tieto pomôcky neobsahujú ftaláty, pokiaľ to nie je 
uvedené na štítku.

2. Indikácie
Totálna protéza členka QUANTUM® je indikovaná 
ako totálna náhrada členka pri primárnej alebo 
revíznej operácii u pacientov s členkovým kĺbom 
poškodeným ťažkou reumatoidnou, posttrau-
matickou alebo degeneratívnou artritídou. 
Pozn.: V Spojených štátoch je protéza členka 
určená len na upevnenie cementom.

3. Kontraindikácie
Totálna protéza členka QUANTUM® je kontraindik-
ovaná v nasledujúcich prípadoch: 
 - Sepsa, 
 - Aktívna / predchádzajúca hlboká infekcia 
členkového kĺbu alebo priľahlých kostí

 - Horúčka a/alebo lokálny zápal, 
 - Avaskulárna nekróza kosti členkovej kosti / tíbie, 
 - Osteoporóza / osteopénia, 
 - Nedostatočné pokrytie kožou / nedostatočná 
kvalita mäkkého tkaniva v okolí členkového 
kĺbu, ktoré by spôsobili, že zákrok by bol 
neopodstatnený, 

 - Neprimeraná alebo nedostatočná kvalita 
kostnej hmoty

 - Výrazná voľnosť kĺbov alebo dysfunkcia šliach, 
 - Neuromuskulárne alebo psychické poruchy, 
ktoré by mohli ohroziť fixáciu a pooperačnú 
starostlivosť, 

 - Neurobiologické ochorenia, 
 - Nefunkčné svaly dolných končatín / slabosť, 
 - Nezrelosť kostry, 
 - Známa alergia na niektorý z materiálov, 
 - Tehotenstvo / dojčenie.

4. Upozornenia 
a preventívne 
bezpečnostné opatrenia
Nasledujúce stavy majú tendenciu nepriaznivo 
ovplyvňovať implantáty nahrádzajúce členok:
 - Obezita alebo nadváha pacienta, 
 - Manuálna práca, 
 - Aktívne športovanie a/alebo vysoký stupeň 
aktivity,

 - Závažná porucha súmernosti alebo nestabilita, 
ktorá sa nedá chirurgicky odstrániť

 - Závislosť od alkoholu a/alebo drog a/alebo ich 
zneužívanie, 

 - Metabolické poruchy alebo systémová 
farmakologická liečba vedúca k postupnému 
zhoršovaniu pevnej kostnej podpory implantátu 
(napr. diabetes, užívanie steroidov, liečba 
imunosupresívami), 

 - Závažné deformity kĺbu, 
 - Nádory nosných kostných štruktúr, 
 - Citlivosť, alergia alebo iné reakcie na materiály, 
z ktorých sú implantáty vyrobené (napr. 
polyetylén, kostný cement alebo kov), 

5. Komplikácie
Komplikácie môžu zahŕňať okrem iného:
 - Chybné/nesprávne umiestnenie komponentu, 
 - Fraktúru kosti počas operácie alebo po nej, 
 - Podráždenie tkaniva (nerv, šľacha, mäkké 
tkanivo),

 - Poškodenie nervu,
 - Premiestnenie, rozloženie alebo zlomenie 
komponentov, 

 - Zhoršené hojenie rán, 
 - Infekciu,
 - Aseptické odlúčenie komponentu / peri-
implantátovú lucenciu, 

 - Nestabilitu, 
 - Kostnú cystu,
 - Impingement / artrofibrózu,
 - Pokles / migráciu komponentu,
 - Bolesť spôsobenú implantátom,
 - Sekundárna nekrózu členkovej kosti, 
 - Iné ochorenia ovplyvňujúce kvalitu mäkkého 
tkaniva, 

 - Citlivosť, alergiu alebo iné reakcie na materiály, 
z ktorých sú implantáty vyrobené (napr. 
polyetylén, kostný cement alebo kov),

 - Osteoartrózu priľahlého kĺbu.

6. Použitie implantátu
Na dosiahnutie úspešného výsledku sú nevyhnut-
né znalosti o chirurgických technikách, správnej 
redukcii, voľbe a umiestnení implantátov a poop-
eračnom manažmente pacienta. Za kritériá výberu 
pacientov zodpovedá chirurg.
Každý chirurg by mal posúdiť vhodnosť postupu 
a nástrojov použitých počas zákroku na základe 
vlastnej odbornosti a skúseností.
6.1. Pred operáciou
 - Pozorne si naštudujte príručku Chirurgické 
techniky.

 - Pri práci s implantátmi by sa mali používať 
iba nástroje, ktoré boli navrhnuté a vyrobené 
spoločnosťou In2Bones.

 - Pripravte si všetky implantáty a nástroje potrebné 
na chirurgický zákrok. Nepokúšajte sa vykonať 
chirurgický zákrok s nefunkčným, pokazeným, 
pochybným alebo poškodeným nástrojom.

 - Sterilita je zaručená, pokiaľ obal nebol 
poškodený a neuplynula doba platnosti sterility.

 - Pred operáciou by mal chirurg skontrolovať 
veľkosti implantátov, ktoré možno umiestniť 
počas operácie, na základe šablón dodaných 
so systémom. 

 - Po meraniach by ste si mali pripraviť z každej 
adekvátnej veľkosti viacero implantátov, aby ste 
mali na operáciu postačujúcu rezervu.

 - Pre každú veľkosť by ste si mali pripraviť ďalší 
implantát ako náhradu implantátu, ktorý by sa 
počas zákroku náhodne kontaminoval.

 - Pred prvou operáciou by mal chirurg aj asistenti 
absolvovať príslušné školenie poskytnuté 
zástupcom spoločnosti In2Bones týkajúce sa 
systému totálnej protézy členka QUANTUM®, 
aby sa zabezpečilo primerané pochopenie 
techniky implantácie a používania nástrojov a 
oboznámenie sa s materiálom.

 - Chirurg skontroluje, či je kvalita kosti dostatočne 
dobrá na to, aby zniesla implantáciu.

6.2. Počas operácie
 - Operáciu by mal vykonávať chirurg s 
dostatočnou kvalifikáciou v oblasti ortopédie a s 
ohľadom na jednotlivé kroky uvedené v príručke 
Chirurgické techniky.

 - Správny výber typu a veľkosti implantátu 
vhodného pre pacienta a umiestnenie implantátu 
sú nesmierne dôležité. 

 - S implantátmi by sa malo zaobchádzať opatrne, 
aby sa predišlo prípadnému poškrabaniu 
(riziko vzniku praskliny alebo predčasného 
opotrebenia). Protézy sa nesmú používať, ak 
sú ich funkčné povrchy poškodené alebo ak 
boli vystavené nárazu, oderu alebo inému 
poškodeniu. V prípade revízie je potrebné 
venovať zvýšenú pozornosť tomu, aby nedošlo k 
poškodeniu neodstránených komponentov.

 - Implantát sa v žiadnom prípade nesmie 
upravovať.

 - Chirurg skontroluje, či je kvalita kosti dostatočne 
dobrá na to, aby zniesla implantáciu.

 - Počas operácie by mali byť k dispozícii 
alternatívne metódy fixácie.

 - Otvorenie súpravy nástrojov sa musí vykonať za 
aseptických podmienok.

 - Pred použitím skontrolujte neporušenosť obalu 
a štítkov.

 - Nepoužívajte implantát, ktorý bol otvorený alebo 
poškodený mimo operačnej sály. S vnútorným 
obalom by sa malo zaobchádzať za sterilných 
podmienok (osoby/nástroje).

6.3. Po operácii
 - Pacient by mal dostať podrobné pokyny o 
používaní a obmedzeniach pomôcky. 

 - Pacienta je nutné upozorniť na obmedzenia 
rekonštrukcie a na potrebu ochrany protézy pred 
plným zaťažením, kým nedôjde k náležitému 
upevneniu a hojeniu. Pri nadmernej aktivite 
a traume, ktoré ovplyvňujú kĺbovú náhradu, 
dochádza k zlyhaniu rekonštrukcie uvoľnením, 
fraktúrou a/alebo opotrebovaním protetických 
komponentov. Uvoľnenie komponentov 
môže mať za následok zvýšenú produkciu 
opotrebovaných častíc, ako aj poškodenie kosti, 
čo môže skomplikovať úspech revíznej operácie.

 - Pacienta treba upozorniť, aby obmedzil aktivity 
a chránil nahradený kĺb pred neprimeranou 
záťažou a aby sa riadil pokynmi lekára týkajúcimi 
sa následnej starostlivosti a liečby. Pacient by 
mal byť dôsledne sledovaný, ak sa zistí zmena 
v mieste zákroku. Malo by sa posúdiť prípadné 
zhoršenie stavu kĺbu a zvážiť možnosť revíznej 
operácie.

 - Pacienta je potrebné upozorniť na riziká operácie 
a možné nežiaduce účinky. Pacienta treba 
upozorniť, že protéza nenahrádza normálnu 
zdravú kosť, že sa môže zlomiť alebo poškodiť 
v dôsledku niektorých činností alebo úrazu, má 
limitovanú predpokladanú životnosť a je možné, 
že ju bude potrebné v budúcnosti vymeniť. 
Pacient by mal byť informovaný aj o ďalších 
rizikách, ktoré by mal podľa názoru chirurga 
poznať. Pacienta je potrebné informovať, že 
akýkoľvek hluk alebo neobvyklé pocity by mal 
nahlásiť chirurgovi, pretože môžu naznačovať 
poruchu implantátu.

 - Na dôkladné porovnanie so stavom ihneď po 
operácii sa odporúčajú pravidelné pooperačné 
röntgenové snímky, aby sa zistili dlhodobé 
dôkazy o zmenách polohy, uvoľnení, ohnutí 
alebo prasknutí komponentov.

 - Pacientovi by sa malo odporučiť, aby okamžite 
vyhľadal lekársku pomoc v prípade vzniku 
akejkoľvek infekcie, či už v operovanej končatine 
alebo inde v tele.

6.4. Opätovné použitie / Opätovná 
sterilizácia
Výrobky určené na jedno použitie sa nesmú 
používať opakovane (pozri symboly). Opätovné 
použitie môže narušiť celistvosť štruktúry pomôcky 
a/alebo viesť k jej zlyhaniu, čo môže mať za násle-
dok zranenie, ochorenie alebo aj úmrtie pacienta. 
Okrem toho môže opakované použitie pomôcky 
určenej na jedno použitie spôsobiť riziko kon-
taminácie z jedného pacienta na druhého alebo 
na zdravotnícky personál, ktorý ju používa. Im-
plantát, ktorý bol kontaminovaný krvou, tkanivom 
a/alebo tekutinami/materiálom, by sa nikdy nemal 
opätovne použiť. Musí sa s ním zaobchádzať podľa 
nemocničných postupov. Aj keď sa zdajú implantá-
ty neporušené, môžu vykazovať chyby a vnútornú 
námahu, ktoré môžu spôsobiť únavu materiálu.
Spoločnosť v prípade takéhoto opätovného použi-
tia odmieta akúkoľvek zodpovednosť.
Opätovná sterilizácia pomôcok, ktoré sú 
predávané ako sterilné, je zakázaná.

7. Skladovanie
Uchovávajte na suchom mieste.

8. MR

Kompatibilita s MR

Pacient by mal byť vyzvaný, 
aby systematicky informov-
al o tom, že mu bol zave-
dený do členku chirurgický 
implantát. 
Na hodnotenie ortope-
dických implantátov od 

spoločnosti In2Bones sa vykonali neklinické testy a 
elektromagnetické simulácie. Neklinické testovanie 
a elektromagnetické simulácie preukázali, že or-
topedické implantáty od spoločnosti In2Bones®, 
vrátane totálnej protézy členka QUANTUM®, sú 
kompatibilné s MR. 
Pacienta s jedným z týchto implantátov možno 
bezpečne vyšetriť magnetickou rezonanciou za 
týchto podmienok:
 - Len statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla
 - Maximálny priestorový gradient magnetického 

poľa 4000 gaussov/cm (40 T/m)
 - Maximálna uvádzaná špecifická celotelová 
absorpčná rýchlosť MR (SAR) 2 W/kg počas 15 
minút skenovania v normálnom prevádzkovom 
režime

Za definovaných podmienok snímania sa očaká-
va, že ortopedický implantát od spoločnosti 
In2Bones® spôsobí maximálne zvýšenie teploty 
rovnajúce sa alebo nižšie ako 7,0 ̊ C po 15 minútach 
nepretržitého snímania.
Pri neklinickom testovaní zobrazovací artefakt 
spôsobený ortopedickými implantátmi spoločnosti 
In2Bones® siaha do vzdialenosti približne 10 mm 
od tohto zariadenia pri snímaní pomocou sekven-
cie impulzov s gradientným echom a systému MR 
3-Tesla.

9. Informácie o výrobkoch 
/ Zodpovednosť
Spoločnosť In2Bones prijala pri výbere materiálov 
a výrobe týchto výrobkov primerané opatrenia. 
Spoločnosť In2Bones však vylučuje všetky právne 
záruky, explicitné alebo implicitné, vrátane ake-
jkoľvek implicitnej záruky na predajnú kvalitu alebo 
vhodnosť pomôcky na konkrétny účel. Spoločnosť 
In2Bones nenesie za žiadnych okolností zodpov-
ednosť za akékoľvek straty, škody alebo súvisiace 
náklady či udalosti, ktoré by boli priamo alebo ne-
priamo spojené s používaním tohto výrobku.
Spoločnosť In2Bones nenesie a ani nepoveruje 
tretiu stranu, aby v jej mene prevzala akúkoľvek 
inú zodpovednosť za tieto výrobky. Úmyslom 
spoločnosti In2Bones je, aby túto pomôcku 
používali len lekári, ktorí absolvovali príslušné 
školenie techník ortopedickej chirurgie na jej 
používanie. 
INFORMÁCIE
V prípade potreby akýchkoľvek informácií týka-
júcich sa výrobkov alebo ich použitia sa obráťte 
na zástupcu spoločnosti vo vašej krajine alebo dis-
tribútora alebo kontaktujte priamo výrobcu.
Posledná revízia: 10/2022

S V E N S K A

BRUKSANVISNING • 
QUANTUM® TAR

STERILA IMPLANTAT 
FÖR FOTLEDSKIRURGI • 

ENGÅNGSBRUK
Denna produkt måste hanteras och/eller implan-
teras av VÄLUTBILDADE och KVALIFICERADE 
PERSONER,
som har LÄST denna BRUKSANVISNING.

1. Beskrivning av 
den medicintekniska 
produkten
Den totala fotledsprotesen QUANTUM® är en fast 
bärande, halv-begränsande fotledsprotes med 2 
komponenter och består av:
 - en tibiakomponent som består av ett metalliskt 
(TA6V) tibiaplattimplantat som fästs på en 
polymerinsats (UHWMPE),

 - ett talarimplantat av metall (CoCr) som återger 
talusdomens anatomi.

När alla komponenter är implanterade, med insat-
sen stelt fastlåst på tibiaplattan, fungerar polyet-
eninsatsen som ett enda lager längs talardomen, 
vilket möjliggör flexion/extension och rotations-
rörelse i den ersatta fotleden.
Varje komponent i den totala fotledsprotesen 
QUANTUM® finns i olika storlekar och modeller. 
Den minsta tillgängliga tjockleken för den fasta 
QUANTUM®-lagerinsatsen är 5 mm.
Rekommendationer för kombination av storlekar 
av varje komponent i den totala fotledsprotesen 
QUANTUM® beskrivs i figuren nedan:
	 TIBIAPLATTA	 >	 STORLEK X  
			   ELLER  
			   STORLEK X+1

	 TIBIAINSATS 	>	 STORLEK X

	 TALARIMPLANTAT	 >	 STORLEK X
Obs: det kombinerade QUANTUM®-talarimplanta-
tet och insatsen ska vara av samma storlek. QUAN-
TUM®-tibiaplattan ska vara av samma storlek eller 
en storlek högre än talarimplantatet.
QUANTUM®-tibiaplattan är tillverkad av titan-
legering Ti6Al4V i enlighet med standarderna ISO 
5832-3 och ASTM F136 med porös titanbeläggning 
i enlighet med ISO 13179-1.
Det fasta QUANTUM®-insatsimplantatet är tillver-
kat av polyeten med ultrahög molekylvikt (UHM-
WPE) som uppfyller standarden ISO 5834-2 och 
ASTM F648.
QUANTUM®-talarimplantatet är tillverkat av kobolt-
kromlegering (CoCr) i enlighet med standarderna 
ISO 5832-4 och ASTM F75 med porös titanbelägg-
ning i enlighet med ISO 13179-1.
Dessa medicintekniska produkter säljs sterila.
De delar som steriliserats med bestrålning har ex-
ponerats för minst 25 kGy gammastrålning.
Dessa produkter innehåller inga ftalater om det inte 
anges på märkningen.

2. Indikationer
Den totala fotledsprotesen QUANTUM® total ankle 
prosthesis är indicerad som en total fotledsersät-
tning vid primär eller revisionskirurgi för patienter 
med fotled som skadats av svår reumatoid, post-
traumatisk eller degenerativ artrit. 
OBS! I USA är fotledsprotesen endast avsedd för 
cementering.

3. Kontraindikationer
Den totala fotledsprotesen QUANTUM® är kon-
traindicerad vid följande tillstånd: 
 - Sepsis, 
 - Aktiv/tidigare djup infektion i fotled eller 
intilliggande ben

 - Feber och/eller lokal inflammation, 
 - Avaskulär nekros i talus/tibia, 
 - Osteoporos/osteopeni, 
 - Dålig hudtäckning/mjukvävnadskvalitet runt 
fotleden som skulle göra ingreppet omöjligt 
att motivera, 

 - Bristfällig eller otillräcklig kvalitet på benstommen
 - Betydande ledsvaghet eller senor som inte 
fungerar, 

 - Neuromuskulära eller psykiska störningar som 
kan äventyra fixering och postoperativ vård, 

 - Neurobiologiska sjukdomar, 
 - Icke-funktionell muskelsvaghet/svaghet i benen, 
 - Skelettomognad, 

 - Känd allergi mot ett av materialen, 
 - Graviditet/ammande kvinna.

4. Varningar och 
försiktighetsåtgärder
Följande tillstånd tenderar att ha en negativ inver-
kan på fotledsproteser:
 - Fetma eller överdriven patientvikt, 
 - Manuellt arbete, 
 - Aktivt deltagande i sport och/eller hög 
aktivitetsnivå,

 - Svår felställning eller instabilitet som inte kan 
korrigeras kirurgiskt

 - Missbruk och/eller beroende av droger och/
eller alkohol, 

 - Metaboliska störningar eller systemiska 
farmakologiska behandlingar som leder till 
progressiv försämring av det fasta benstödet för 
implantatet (t.ex. diabetes, steroidanvändning, 
immunosuppressiva behandlingar), 

 - Allvarliga deformationer av leden, 
 - Tumörer i de stödjande benstrukturerna, 
 - Känslighet, allergi eller andra reaktioner mot 
implantatmaterial (dvs. polyeten, bencement 
eller metall), 

5. Komplikationer
Komplikationer kan innefatta, men är inte begrän-
sade till:
 - Felställning/felaktig komponentpositionering, 
 - Intraoperativt eller postoperativt benbrott, 
 - Vävnadsirritation (nerver, senor, mjukvävnad),
 - Nervskador,
 - Förskjutning, demontering eller brott av 
komponenter, 

 - Dålig sårläkning, 
 - Infektion,
 - Aseptisk lossning av komponenter/periimplantär 
uppluckring, 

 - Instabilitet, 
 - Bencystor,
 - Påstötning/artrofibros,
 - Nedflyttning/migrering av komponent,
 - Smärtsam hårdvara,
 - Sekundär nekros i talus, 
 - Andra sjukdomar som påverkar kvaliteten på 
mjukvävnaden, 

 - Känslighet, allergi eller andra reaktioner mot 
implantatmaterial (dvs. polyeten, bencement 
eller metall),

 - Artros i angränsande led.

6. Användning av 
implantatet
Kunskap om kirurgiska tekniker, korrekt ben-
reduktion, val och placering av implantat samt 
postoperativ patienthantering är ytterst viktigt för 
ett lyckat resultat. Kriterier för patienturval är kiru-
rgens ansvar.
Kirurgen måste utvärdera om ingreppet samt de 
instrument som används under ingreppet är lämp-
liga baserat på sin egen utbildning och erfarenhet.
6.1. Före ingreppet
 - Läs noga igenom den kirurgiska tekniken.
 - Endast instrument som har utformats och 
tillverkats av In2Bones bör användas i 
kombination med implantaten.

 - Förbered alla implantat och instrument som 
behövs för det kirurgiska ingreppet. Kirurgiska 
ingrepp får inte genomföras med icke-
funktionella, trasiga, misstänkt skadade eller 
skadade instrument.

 - Steriliteten garanteras så länge förpackningen 
inte har brutits och fram till sterilitetens 
giltighetsdatum.

 - Före ingreppet måste kirurgen kontrollera 
storleken på de implantat som kan implanteras 
under ingreppet med hjälp av de mallar som 
levereras med systemet. 

 - Efter mätning ska några implantat av var och 
en av olika lämpliga storlekar (och möjliga 
angränsande storlekar) finnas tillgängliga för att 
ha ett tillräckligt urval inför ingreppet.

 - Ytterligare ett implantat av varje storlek ska 
finnas tillgängligt för att ersätta ett implantat 
som eventuellt blir oavsiktligt kontaminerat 
under ingreppet.

 - Före det första ingreppet ska kirurgen 
och assistenterna få lämplig utbildning 
av In2Bones representant om det totala 
fotledsprotessystemet QUANTUM® för 
att säkerställa en grundlig förståelse av 
implantationstekniken och instrumenteringen, 
och för att bekanta sig med materialet.

 - Kirurgen ska kontrollera att benets kvalitet är 
tillräckligt bra för att stödja implantatet.

6.2. Perioperativt
 - Ingreppet ska utföras av en kirurg med lämplig 
ortopedisk bakgrund och hänsyn ska tas till de 
olika steg som beskrivs i den kirurgiska tekniken.

 - Det är mycket viktigt att välja rätt typ och storlek 
på implantatet för patienten och att implantatet 
positioneras på rätt plats. 

 -  Implantat ska hanteras försiktigt så att 
eventuella repor undviks (risk för begynnande 
brott eller förtida slitage). Proteserna får inte 
användas om deras funktionsytor har skadats 
eller har utsatts för stötar, nötning eller annan 
försämring. Vid en revision ska särskilda 
försiktighetsåtgärder vidtas för att inte skada de 
komponenter som inte avlägsnas.

 - Implantatet får under inga omständigheter 
modifieras.

 - Kirurgen ska kontrollera att benets kvalitet är 
tillräckligt bra för att stödja implantatet.

 - Alternativa fixeringsmetoder bör finnas 
intraoperativt tillgängliga.

 - Instrumentsatsen måste öppnas under aseptiska 
förhållanden.

 - Kontrollera att förpackningen inte är skadad och 
att märkningen är korrekt före användning.

 - Använd inte implantat med en förpackning som 
öppnats eller skadats utanför operationssalen. 
Innerförpackningen ska hanteras sterilt 
(personer/instrument).

6.3. Efter ingreppet
 - Detaljerade anvisningar om produktens 
användning och begränsningar ska ges till 
patienten. 

 - Patienten måste informeras om 
rekonstruktionens begränsningar och behovet 
av att skydda protesen från att bära full vikt 
tills tillräcklig fixering och läkning har skett. 

Överdriven aktivitet och trauma som påverkar 
ledprotesen har varit inblandade i misslyckad 
rekonstruktion genom lossning, fraktur och/
eller slitage av proteskomponenterna. Om 
komponenterna lossnar kan det leda till ökad 
produktion av slitagepartiklar, liksom skador på 
benet, vilket gör det svårare att genomföra ett 
lyckat revisionsingrepp.

 - Patienten ska uppmanas att begränsa sina 
aktiviteter och skydda den ersatta leden från 
orimliga påfrestningar samt följa läkarens 
anvisningar när det gäller uppföljning och 
behandling. Patienten ska övervakas noga 
om en förändring på operationsplatsen 
har upptäckts. Möjligheten till försämring 
av leden ska utvärderas och ett eventuellt 
revisionsingrepp ska övervägas.

 - Patienten ska varnas för de kirurgiska riskerna 
och göras medveten om eventuella biverkningar. 
Patienten ska förvarnas om att protesen inte 
ersätter normalt hälsosamt ben, att protesen kan 
gå sönder eller skadas till följd av viss aktivitet 
eller trauma, att den har en begränsad förväntad 
livslängd och att den kan behöva bytas ut någon 
gång i framtiden. Patienten ska också informeras 
om andra risker som kirurgen anser att man bör 
informera om. Patienten ska informeras om att 
alla oljud eller ovanlig känsla ska rapporteras till 
kirurgen eftersom det kan tyda på att implantatet 
inte fungerar som det ska.

 - Regelbundna postoperativa 
röntgenundersökningar rekommenderas för att 
jämföra med tidiga postoperativa förhållanden 
för att upptäcka långsiktiga tecken på 
förändringar i position, lossning, böjning eller 
sprickbildning i komponenter.

 - Patienten ska uppmanas att söka omedelbar 
läkarvård vid eventuella infektioner som kan 
uppstå, oavsett om det är kring det opererade 
området eller någon annanstans i kroppen.

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

7. Förvaring
Förvaras på torrt ställe plats.

8. MRI

MR-villkorad

Patienten ska uppmanas att alltid 
nämna att han/hon har fått ett kiru-
rgiskt implantat i ankeln. 
Icke-kliniska tester och elek-
tromagnetiska simuleringar har 
utförts för att utvärdera de ortope-
diska implantaten från In2Bones®. 

Icke-kliniska tester och elektromagnetiska simule-
ringar visade att de ortopediska implantaten, som 
inkluderar den totala fotledsprotesen QUANTUM®, 
från In2Bones® är MR-villkorade. 
En patient med ett av dessa implantat kan skannas 
säkert i ett MR-system under följande förhållanden:
 - Statiskt magnetfält på 1,5 Tesla och 3 Tesla, 
endast

 - Magnetfält med maximal spatial gradient på 4 
000 gauss/cm (40 T/m)

 - Maximalt rapporterat MR-system med en 
genomsnittlig specifik absorptionshastighet 
(SAR) för hela kroppen på 2 W/kg under 15 
minuters skanning i det normala driftläget

Under de definierade skanningsförhållandena 
förväntas ett ortopediskt implantat från In2Bones® 
ge en maximal temperaturökning på högst 7,0˚C 
efter 15 minuters kontinuerlig skanning.
I icke-klinisk testning sträcker sig bildartefakten 
som orsakas av de ortopediska implantaten från 
In2Bones® cirka 10 mm från den här produkten när 
den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och 
ett MR-system på 3 Tesla.

9. Information om 
produkter/ansvar
In2Bones har vidtagit rimliga försiktighetsåt-
gärder vad gäller materialval och tillverkning av 
dessa produkter. In2Bones utesluter emellertid 
ingen rättslig garanti, varken uttrycklig eller un-
derförstådd, som innefattar men inte är begränsad 
till, någon eventuell underförstådd garanti hos den 
marknadsmässiga kvaliteten eller lämpligheten för 
en specifik användning. In2Bones kan under inga 
omständigheter hållas ansvariga för förlust, skada 
eller förknippade kostnader eller incidenter, som 
direkt eller indirekt kopplas till användningen av 
denna produkt.
In2Bones påtar sig inte och tillåter inte heller att 
någon tredje part på deras vägnar påtar sig något 
annat ansvar för dessa produkter. In2Bones avsikt 
är att denna produkt endast ska användas av läka-
re som har genomgått lämplig utbildning i ortoped-
kirurgiska tekniker. 
INFORMATION
Kontakta din representant eller distributör eller 
tillverkaren direkt om du skulle vilja ha information 
om produkterna eller deras användning.
Senast reviderad: 10/2022

ČESK Y

NÁVOD K POUŽITÍ • 
QUANTUM® TAR

STERILNÍ IMPLANTÁTY 
PRO CHIRURGII KOTNÍKU • 

JEDNORÁZOVÉ POUŽITÍ
S tímto výrobkem smí manipulovat a/nebo jej im-
plantovat jen ŘÁDNĚ PROŠKOLENÉ a KVALIFIK-
OVANÉ OSOBY, OBEZNÁMENÉ s tímto NÁVODEM 
K POUŽITÍ.

1. Popis zdravotnického 
prostředku
Totální endoprotéza kotníku QUANTUM® je po-
lo-stísněná náhrada kotníku s pevným ložiskem se 
2 součástkami, kterou tvoří:
 - tibiální komponenta tvořená kovovým (TA6V) 

tibiálním implantátem upevněným k polymerové 
vložce (UHWMPE),

 - kovový (CoCr) nadpatní implantát napodobující 
anatomickou stavbu hlezenní kosti.

Po implantaci všech součástek a po pevném připo-
jení vložky k tibiální části plní polyetylenová vlož-
ka jako ložisko nad hlezenní kostí, kde umožňuje 
ohyb/natažení a rotaci v místě vyměněného hlezen-
ního kloubu.
Každá součástka totální endoprotézy kotníku 
QUANTUM® je dostupná v různých velikostech i 
modelech. Minimální tloušťka dostupná pro vložku 
pevného ložiska QUANTUM® je 5 mm.
Doporučení přidružení rozměrů každé součástky 
totální endoprotézy kotníku QUANTUM® jsou uve-
dena na následujícím obrázku:
	 TIBIÁLNÍ ČÁST	 >	 VELIKOST X  
			   NEBO  
			   VELIKOST X+1

	 TIBIÁLNÍ VLOŽKA	 >	 VELIKOST X

	NADPATNÍ IMPLANTÁT	 >	 VELIKOST X
Upozornění: související nadpatní implantát QUAN-
TUM® a vložka by měly být stejné velikosti. Tibiální 
složka QUANTUM® by měla být stejné velikosti 
nebo o jednu velikost větší než nadpatní implantát.
Tibiální složka QUANTUM® je vyrobena z titanové 
slitiny Ti6Al4V splňující normy ISO 5832-3 & ASTM 
F136 s porézním titanovým povrchem v souladu s 
normou ISO 13179-1.
Implantát QUANTUM® s pevnou vložkou je vyroben 
z polyetylenu s ultra vysokou molekulární hmot-
ností (UHMWPE) splňujícího normu ISO 5834-2 & 
ASTM F648.
Nadpatní implantát QUANTUM® je vyroben ze 
slitiny kobaltu a chromu (CoCr) splňující normy ISO 
5832-4 & ASTM F75 s porézním titanovým pov-
rchem v souladu s normou ISO 13179-1.
Tyto zdravotnické prostředky se prodávají sterilní.
Plochy sterilizované zářením byly vystaveny min-
imálnímu záření gama 25 kGy.
Tyto prostředky neobsahují ftaláty, není-li na etiketě 
uvedeno jinak.

2. Indikace
Totální endoprotéza kotníku QUANTUM® se indi-
kuje jako totální náhrada kotníku při primární nebo 
revizní operaci u pacientů s hleznem poškozeným 
vážnou revmatoidní, poúrazovou nebo degenera-
tivní artritidou. 
Poznámka: Ve Spojených státech je náhrada kotní-
ku určena pouze pro cementové použití.

3. Kontraindikace
Totální endoprotéza kotníku QUANTUM® je kon-
traindikována v následujících stavech: 
 - sepse, 
 - aktivní / dřívější hluboká infekce v oblasti hlezna 
nebo přilehlých kostí

 - horečka a/nebo lokální zánět, 
 - avaskulární nekróza hlezenní / holenní kosti, 
 - osteoporóza / osteopenie, 
 - nedostatečné pokrytí kůže / kvalita měkké tkáně 
v okolí hlezenního kloubu, kvůli čemuž je zákrok 
neopodstatněný, 

 - nevhodná nebo nedostatečná kvalita kosti
 - významná ochablost kloubu nebo vada šlachy, 
 - neuromuskulární nebo mentální poruchy, které 
by ohrozily fixaci a pooperační péči, 

 - neurobiologická onemocnění, 
 - nefunkční sval / slabost dolní končetiny, 
 - kosterní nezralost, 
 - známá alergie na některý z materiálů, 
 - těhotná / kojící žena.

4. Varování a 
bezpečnostní opatření
Následující stavy mají nežádoucí účinek na im-
plantaci náhrady kotníku:
 - obezita nebo nadměrná hmotnost pacienta, 
 - manuální práce, 
 - aktivní účast ve sportu a/nebo vysoká míra 
aktivity,

 - závažné chybné postavení nebo nestabilita, jež 
nelze operačně opravit

 - závislost na alkoholu a/nebo drogách a/nebo 
jejich nadužívání, 

 - metabolické poruchy nebo systémové 
farmakologické druhy léčby vedoucí k 
postupnému zhoršování pevné kosti pro umístění 
implantátu (např. cukrovka, užívání steroidů, 
imunosupresivní léčba), 

 - závažné deformace kloubu, 
 - nádory podpůrných kosterních struktur, 
 - citlivost, alergie nebo jiné reakce na materiály 
implantátu (např. polyetylen, kostní cement 
nebo kov), 

5. Komplikace
Mezi komplikace mohou patřit mimo jiné:
 - chybné postavení/nesprávné nastavení polohy 
komponent, 

 - zlomenina kosti při operaci nebo po ní, 
 - podráždění tkáně (šlacha, nerv, měkká tkáň),
 - poranění nervu,
 - dislokace, rozpojení nebo prasknutí komponent, 
 - zhoršené hojení ran, 
 - infekce,
 - aseptické uvolnění komponent / lucence v okolí 
implantátu, 

 - nestabilita, 
 - kostní cysta,
 - narážení / artrofibróza,
 - sesedání / posunutí komponenty,
 - bolestivost materiálů,
 - sekundární nekróza hlezenní kosti, 
 - další choroby ovlivňující kvalitu měkké tkáně, 
 - citlivost, alergie nebo jiné reakce na materiály 
implantátu ,(např. polyetylen, kostní cement 
nebo kov),

 - osteroartritida sousedního kloubu.

6. Používání implantátu
Znalosti operačních postupů, řádná redukce, výběr 
a umístění implantátů i pooperační práce s pacien-
tem jsou zásadní postupy pro úspěšný výsledek. 
Za kritéria pro výběr pacientů nese odpovědnost 
chirurg.
Každý chirurg musí vyhodnotit vhodnost postupu 
a nástrojů použitých během zákroku na základě 
svého vlastního vzdělání a praxe.
6.1. Před zákrokem
 - Pozorně si přečtěte operační postup.

 - Ve spojení s implantáty by se měly používat 
pouze nástroje navržené a vyrobené společností 
In2Bones.

 - Připravte si všechny implantáty a nástroje 
nezbytné pro operační zákrok. Nepokoušejte 
se o operační zákrok s nefunkčními, prasklými, 
podezřelými či poškozenými nástroji.

 - Sterilita je zaručena, dokud není obal poškozen a 
až do konce platnosti sterility.

 - Před zákrokem musí chirurg zkontrolovat 
pomocí šablon dodaných se systémem velikost 
implantátů, které je možno během zákroku 
voperovat. 

 - Po měření by mělo být k dispozici několik 
implantátů od každé vhodné velikosti (a případně 
sousedních velikostí), aby byl pro operaci 
zajištěn dostatečný inventář.

 - Jakýkoli další implantát každé velikosti by měl být 
k dispozici pro náhradu jakéhokoli implantátu, 
u něhož by při operaci náhodou došlo ke 
kontaminaci.

 - Před první operací musí chirurg a jeho 
asistenti projít vhodným školením od zástupce 
společnosti In2Bones ohledně totální 
endoprotézy kotníku QUANTUM®, aby se zajistilo 
důkladné pochopení techniky implantace a 
nástrojů a seznámení se s materiálem.

 - Chirurg by měl zkontrolovat, zda je kvalita kosti 
uspokojivá pro umístění implantátu.

6.2. Během operace
 - Operaci by měl provádět chirurg s dostatečnými 
znalostmi z ortopedie a ve vztahu k různým 
krokům popsaným v operačním postupu.

 - Správný výběr typu a velikosti implantátu podle 
pacienta a umístění implantátu jsou extrémně 
důležité. 

 - S implantáty je nutno manipulovat opatrně, aby 
se předešlo jakémukoli poškrábání (nebezpečí 
prasknutí nebo předčasné opotřebení). Protézy 
se nesmějí používat, pokud jsou jejich funkční 
plochy poškozené nebo u nich došlo k nárazu, 
oděru či jinému poškození. V případě revize 
je nutno přijmout zvláštní opatření, aby se 
nepoškodily komponenty, které se nevyjímají.

 - Implantát je zakázáno jakkoli upravovat.
 - Chirurg by měl zkontrolovat, zda je kvalita kosti 
uspokojivá pro umístění implantátu.

 - Alternativní postupy upevnění by měly být k 
dispozici během operace.

 - Otevření sady nástrojů je nutno provádět podle 
aseptických podmínek.

 - Před použitím zkontrolujte neporušenost 
balení a etiket.

 - Nepoužívejte žádné implantáty, jejichž obaly 
byly otevřené nebo poškozené mimo operační 
sál. S vnitřním obalem je nutno manipulovat ve 
sterilních podmínkách (osoby/nástroje).

6.3. Po operaci
 - Pacientovi je nutno předat podrobné pokyny 
ohledně použití a omezení prostředku. 

 - Pacienta je nutno informovat o omezeních 
rekonstrukce a nutnosti ochraňovat protézu před 
plnou zátěží až do náležité fixace a uzdravení. 
Nadměrná aktivita a poranění ovlivňující 
pohyb kloubu mají za následek nemožnost 
rekonstrukce vlivem uvolnění, fraktury a/
nebo opotřebení komponent protézy. Uvolnění 
komponent může vést k vyšší produkci částic 
opotřebení i k poškození kosti, kvůli čemuž je 
úspěšná revizní operace náročnější.

 - Pacienta je třeba upozornit, aby omezil aktivitu 
a chránil vyměněný kloub před zbytečnou 
námahou a dodržoval pokyny lékaře s ohledem 
na následnou péči a léčbu. Pacient by měl 
být pod důkladným dohledem, pokud se zjistí 
změna v místě zákroku. Je třeba vyhodnotit 
možnost poškození kloubu a zvážit možnou 
revizní operaci.

 - Pacienta je třeba varovat na rizika operací a 
zajistit jeho povědomí o možných nežádoucích 
účincích. Pacient by měl být varován, že protéza 
nenahrazuje normální zdravou kost, že protéza 
může prasknout nebo se poškodit z důvodu 
určitých aktivit nebo úrazů, že má omezenou 
životnost a že může být nezbytné ji někdy v 
budoucnosti vyměnit. Pacienta je třeba také 
upozornit na další rizika, která by podle chirurga 
měla být známa. Pacienta je třeba upozornit, 
že jakékoli nezvyklé zvuky či pocity by měl 
hlásit lékaři, jelikož mohou svědčit o poruše 
implantátu.

 - Pravidelné pooperační vyšetření na RTG se 
doporučuje pro pozorné porovnávání s časným 
pooperačním stavem, aby se odhalily doklady 
změny v poloze, uvolnění, ohybu nebo prasknutí 
komponent.

 - Pacient by měl být vyzván k vyhledání lékařské 
péče v případě jakékoli infekce, která se může 
objevit, ať už na úrovni operovaného údu či 
jinde na těle.

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

7. Uskladnění
Skladujte na suchém místě.

8. MRI

Podmínečné použití MR

Pacient by měl být 
vyzván, ať system-
aticky uvádí, že má v 
kotníku voperovaný 
ortopedický implantát. 
Pro hodnocení orto-
pedických implantátů 

od společnosti In2Bones® bylo provedeno nek-
linické testování a elektromagnetické simulace. 
Neklinické testování a elektromagnetické sim-
ulace prokázaly, že ortopedické implantáty od 
společnosti In2Bones® včetně totální endoprotézy 
kotníku QUANTUM® ze podmíněně použít pro MR. 
Pacient s některým z těchto implantátů může být 

bezpečně vyšetřován systémem MR za následu-
jících podmínek:
 - pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla 
a 3 Tesla

 - maximální prostorový gradient magnetického 
pole 4 000 gauss/cm (40 T/m)

 - maximální hlášený systém MR, celotělový 
průměrný měrný absorbovaný výkon (SAR) 2 
W/kg po dobu 15 minut vyšetřování v běžném 
provozním režimu

Za definovaných podmínek vyšetření by měl orto-
pedický implantát od společnosti In2Bones® vyt-
vořit maximální růst teploty menší než nebo rovný 
7,0 ˚C po 15 minutách nepřetržitého vyšetřování.
Při neklinickém testování dosahuje snímkový 
artefakt vyvolaný ortopedickými implantáty od 
společnosti In2Bones® přibližně 10 mm od tohoto 
implantátu při zobrazení s pulzní sekvencí gradient 
echo a systémem MR 3 Tesla.

9. Informace o výrobcích 
/ odpovědnost
Společnost In2Bones přijímá náležitá opatření 
při výběru materiálů a při výrobě těchto výrobků. 
Společnost In2Bones však neposkytuje žádnou 
zákonnou záruku, ať už výslovně uvedenou či dom-
nělou, a to včetně například jakýchkoli domnělých 
záruk tržní kvality nebo vhodnosti pro konkrétní 
účel. Společnost In2Bones nenese za žádných 
okolností odpovědnost za žádné ztráty, škody či 
související náklady nebo události přímo či nepřímo 
spojené s použitím tohoto výrobku.
Společnost In2Bones nepřejímá a nepovoluje 
žádné třetí straně přijímat jejím jménem žád-
né další druhy odpovědnosti ve vztahu k těmto 
výrobkům. Záměrem společnosti In2Bones je, že 
tento prostředek by měli používat pouze lékaři s 
náležitým školením z hlediska postupů ortope-
dických zákroků. 
INFORMACE
Pokud budete potřebovat jakékoli informace o 
výrobcích nebo jejich použití, kontaktujte svého 
zástupce nebo distributora nebo přímo výrobce.
Poslední revize: 10/2022

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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