FINNISH

KAYTTOOHJEET -
QUANTUM® TAR

STERIILIT IMPLANTIT
NILKKAKIRURGIAAN *
KERTAKAYTTOISET
Néité tuotteita saavat késitelld ja/tai implantoida

vain HYVIN KOULUTETUT ja PATEVAT HENKILOT,
JOTKA TUNTEVAT namé KAYTTOOHJEET.

1. Laakinnallisen laitteen

kuvaus

QUANTUM®-kokonilkkaproteesi  on  kiinteésti

laakeroitu, puolirajoitettu nilkkaproteesi, jossa on 2

osaa ja joka koostuu:

- sédriluukomponentti, joka koostuu metallisesta
(TABV) sddriluun 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 jaykasti séériluun alustaan, polyeteeni-in-

sertti toimii yhtend laakerina talar domea pitkin,
mik& mahdollistaa taivutuksen/venytyksen ja kier-
toliikkeen vaidetussa nilkkanivelessa.

Jokainen QUANTUM® -nilkan kokoproteesin kom-

ponentti on saatavilla eri kokoisina ja mallisina

versioina.. Kiintean QUANTUM®-laakeri-insertin

vahimméispaksuus on 5 mm.

QUANTUM®-nilkan - kokoproteesin kunkin osan

kokojen yhdistamissuositukset on kuvattu alla

olevassa kuvassa:

- Haitta / artrofibroosi,

- Komponentin vajoaminen / migraatio,
Kivuliaat laitteistot,

- Taluksen sekundaarinen nekroosi,

- Muut pehmytkudoksen laatuun vaikuttavat
sairaudet,

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

- Viereisen nivelen nivelrikko.

6. Implantin kaytté

Kirurgisten  tekniikoiden tuntemus, implanttien

oikea pienentdminen, valinta ja sijoittaminen

sekd leikkauksen jalkeinen potilaan hono ovat

onnistuneen \oppulu\oksen kannalta olennaisia

nékokohtia. Potilaan valintaperusteet ovat kirurgin

vastuulla.

Jokaisen kirurgin on arvioitava toimenpiteen ja

toimenpiteen aikana kéytettyjen instrumenttien

asianmukaisuus oman koulutuksensa ja kokemuk-

sensa perusteella.

6.1. Toimenpidettd ennen

- Lue huolellisesti Kirurginen tekniikka.

- Viain In2Bonesin suunnittelemia ja valmistamia
instrumentteja tulisi kayttaa yndessé implanttien
kanssa.

kontaminaatioriskin potilaalta toiselle potiaalle tai
kayttajalle. Implanttia, joka on joutunut kosketuksi-
in veren, kudoksen ja/tai eritteen/materian kanssa,
ei saa koskaan kayttad uudelleen. Se on kasiteltdva
sairaalan protokollan mukaisesti. Vaikka ne saatta-
vat néyttdd vahingoittumattomilta, implanteissa
voi olla vikoja ja siséisid rasitusjdlkid, jotka voivat

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

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

TAI KOKO X+1

SAARILUUN ALUSTA > KOKO X ‘

oimassaoloajan
Ennen leikkausta kirurgin tulee tarkistaa

[ SAARILUUN INSERTTI > KOKO X |

[ TALAR-IMPLANTTI > KOKOX |

Varoitus: Siihen liittyvén QUANTUM®-talar-implan-
tin ja -insertin on oltava samankokoisia. QUAN-
TUM®-saériluutarjottimen on oltava samankokoin-
en tai yhté kokoa ta\ar—\mplamlia suurempi.
QUANTUM®-sadriluutarjotin on valmistettu titaani-
seoksesta TiBAI4V, joka on ISO 5832-3 & ASTM
F136 -standardien mukainen huokoisella titaanip-
innoitteella ISO 13179-1:n mukaisesti.

Kiinted QUANTUM®-insertti-implantti on  valm-
istettu Ultra High Molecular Weight Polyeteenisté
(UHMWPE), joka on ISO 5834-2ja ASTM F648
-standardien mukainen
QUANTUM®-talar-implantti on valmistettu 1SO
5832-4 & ASTM FT75 -standardien mukaisesta
kobolttikromiseoksesta (CoCr) huokoisella titaa-
nipinnoitteella ISO 13179-1 -standardin mukaisesti.
Nama laakinnalliset laitteet myydaan steriileind.
Séteilyttamalla steriloidut elementit on altistettu
vahintaan 25 kGy:n gammaséteilylle.

Né&ma laitteet eivét sisélla ftalaatteja, ellei merkin-
nGissé ole toisin imoitettu.

2. Kaytt6aiheet
QUANTUM®-nilkkaproteesi on tarkoitettu nilkka-
nivelen kokonaisproteesiksi primaaritai korjausleik-
kauksessa potilaille, joiden nilkan nivelet ovat vau-
rioituneet vakavan nivelreuman, posnraumaanisen
tai rappeuttavan niveltulehduksen

Jarjestelman mukana tc malleista

1 aikana mahdollisesti asennettavien
implanttien koot.
Mittausten jélkeen jokaista sopivan kokoista (ja
mahdollisesti vierekkéisen kokoisia) implanttia
on oltava useampia kappaleita, jotta leikkausta
varten on riittavasti inventaariota.
- Jokaisesta koosta tulee olla saatavilla
lisgimplantti, jolla korvataan implantit, jotka
voivat vahingossa kontaminoitua leikkauksen
alkana.

- Ennen ensimmaisté leikkausta kirurgin ja
assistenttien tulee saada In2Bonesin edustajalta
asianmukainen koulutus QUANTUM®-nilkan
kokopre armi )
implantointitekniikan ja instrumentoinnin
perusteellisen ymmarryksen seké perehtymisen
materiaaliin.

- Kirurgin tulee tarkistaa, etta luun laatu on
riittavan tyydyttava implantoinnin tukemiseen.

6.2. Perioperatiivinen

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

- Potilaalle sopivan implantin tyypin ja koon
oikea valinta sekd implantin sijoitus ovat erittain
térkeité,

- Implantteja tulee kasitell varoen
naarmuuntumisen vélttamiseksi (alkavan
murtumisen tai varhaisen kulumisen
vaara). Proteeseja ei saa kayttad, jos niiden

Huomaa:  Yhdysvalloissa  nilkkaproteesi ‘on
tarkoitettu vain sementtikéyttoon.

3. Vasta-aiheet

QUANTUM® Nilkan kokoproteesi on vasta-aiheinen

seuraaville sairauksille:

- Verenmyrkytys,
Aktiivinen / aikaisempi syva infektio
nilkkanivelessa tai vierekkéisissa luissa

- Kuume ja/tai paikallinen tulehdus,
Taluksen/sériluun avaskulaarinen nekroosi,
- Osteoporoosi/osteopenia,
Huono ihon peittévyys / pehmytkudosten
laatu nilkkanivelen ymparilld, mika tekisi
toimenpiteestd perusteettoman,
Puutteelinen tai riittéméton luuston laatu
- Merkittéva nivelten 16ysyys tai janteiden
toimintahairio,
Neuromuskulaariset tai mielenterveyshairiot,
jotka voivat vaarantaa kiinnittymisen ja
leikkauksen jalkeisen hoidon,

- Neurobiologiset sairaudet,
Ei-toiminnallinen alaraajojen linas / heikkous,

- Luuston kypsymattomyys,
Tunnettu allergia jollekin r

toiminnalliset pinnat ovat vaurioituneet tai niihin
on kohdistunut iskuja, hankausta tai muuta
vaurioita. Tarkistuksen yhteydessa on ryhdyttava
erityisiin varotoimiin, jotta osat, joita ei ole
poistettu, eivét vahingoitu.

- Implanttia ei saa missaan tapauksessa muuttaa.

- Kirurgin tulee tarkistaa, ettd luun laatu on
riittavan tyydyttava implantoinnin tukemiseen.

- Vaihtoehtoisten kiinnitysmenetelmien tulisi olla
kaytettavissé intraoperatiivisesti

- Instrumenttisarjan avaaminen on tehtava
aseptisten olojen mukaisesti.

Tarkista pakkauksen ja merkintjen eheys
ennen kayttod.

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

6.3. Toimenpiteen jélkeen
Potilaalle tulee antaa yksityiskohtaiset ohjeet
laitteen kaytosté ja rajoituksista.

- Potilaalle on kerrottava rekonstruoinnin
rajoituksista ja tarpeesta valttéd koko painon
varaamista proteesille, kunnes riittavé kiinnitys
ja paraneminen on tapahtunut. Liiallinen
aktiivisuus ja nivelen korvaamiseen vaikuttava

- Raskaus / imettéva nainen.

4. Varoitukset ja
varotoimet
Seuraavat olosuhteet vaikuttavat yleensa haitallis-
esti nilkan korvausimplantteihin:
Potilaan lihavuus tai ylipaino,
- Manuaalinen tyo,
Saannollinen urheilu ja/tai korkea aktiivisuustaso,
- Vaikea virheasento tai epavakaus, joka ei ole
kirurgisesti korjattavissa
Alkoholija/tai huumeriippuvuus ja/tai
vadrinkaytto,
- Aineenvaihduntahiriét tai systeemiset
farmakologiset hoidot, jotka johtavat implantin
Kiinte&n luutuen asteittaiseen heikkenemiseen
(esim. diabetes, steroidien kéytto,
immunosuppressilviset hoidot),
Merkittévat nivelen epdmuodostumat,
- 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 véara sijoittuminen,

- Intraoperatiivinen tai leikkauksen jalkeinen
luunmurtuma,

Kudosarsytys (hermo, janne, pehmytkudos),

- Hermovaurio,

Komponenttien siirtyminen, hajoaminen osiin tai
rikkoutuminen,

- Haavan heikko parantuminen,

Infektio,

- Komponenttien aseptinen [6ystyminen /
implantin ympérilld oleva ldpikuultavuus,
Epévakaus,

- Luukysta,

trauma, on yhdistetty proteesikomponenttien
16ystymisen, murtuman ja/tai kulumisen
aiheuttamaan rekonstruktion epaonnistumiseen.
Komponenttien 18ystyminen voi liséta
kulumishiukkasten tuotantoa sekd luun
vaurioitumista, mika vaikeuttaa onnistunutta
tarkistusleikkausta.

- Potilasta tulee varoittaa, jotta hén rajoittaa
toimintaansa ja suojaa vaihdettua nivelta
kohtuuttomalta rasitukselta seka noudattaa
la8karin 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 riskeista
ja hdnen on oltava tietoinen mahdollisista
haittavaikutuksista. Potilasta on varoitettava
siitd, ettd proteesi ei korvaa normaalia tervetta
luuta, etté proteesi voi rikkoutua tai vaurioitua
tietyn toiminnan tai trauman seurauksena, ja etta
sillé on rajallinen odotettu kéyttoika ja se on ehka
vaihdettava joskus tulevaisuudessa. Potilaalle
on myds kerrottava muista riskeist, jotka kirurgi
katsoo aiheellisiksi. Potilasta tulee ohjeistaa
imoittamaan kaikesta melusta ja epétavallisista
tuntemuksista kirurgille, sillé ne voivat viitata
implantin toimintahairioon.

- Séénnallisia leikkauksen jélkeisid rontgenkuvia
suositellaan vertailua varten varhaisessa
vaiheessa leikkauksen jalkeistd Iou)umlsta
jotta pitkaaikaiset todisteet osien sijainnin
muutokslsta 16ystymisesta, taipumisesta tai
halkeilusta voidaan havaita.

- Potilasta on kehotettava hakeutumaan nopeasti
I&&karinhoitoon mahdollisten infektioiden varalta,
olipa kyseess sitten leikatusta raajasta tai
muusta kehonosasta.

6.4. 0

Kertakayttoisiksi tarkoitettuja tuotteita ei saa kéyt-

tad uudelleen (katso symbolit). Uudelleenkayttd

voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/
tai johtaa laitteen vikaantumiseen, mika voi johtaa
potilasvahinkoon, sairauteen tai kuolemaan. Lisék-
si kertakéyttolaitteen uudelleenkayttd voi aiheuttaa

aiheuttaa materiaalin vasymisen.
Yhtio kieltaytyy kaikesta vastuusta tallaisen uudel-
leenkayton yhteydessa.
Steriileind myytyjen laitteiden uudelleensterilointi
on kielletty.
7. Sailytys
Stilyté kuivassa paikassa.
8. Magneettikuvaus
Potilasta tulee pyytaa
mainitsemaan jarjest-
A elméllisesti, ettd ha-
nen nilkkaansa on is-
Magneettikuvauksen :)u\ta?t‘# Kirurginen im-
edellytykset In2Bones®-yhtion
ortopedisten implanttien arvioimiseksi suoritettiin
ei-kliinisid testejd ja séhkomagneettisia simulaati-
oita. Ei-kliiniset testaukset ja_sdhkdmagnesttiset
simulaatiot osoittivat, etta In2Bones®-yhtion orto-
pediset implantit, mukaan lukien QUANTUM®-nil-
kan kokonaisproteesi, téyttavat magneettikuvauk-
sen edellytykset.
Potilas, jolla on jokin néista implanteista, voidaan
skannata turvallisesti magnesttikuvausjérjest-
eIl seuraavissa olosuhteissa:
Vain 1,5 Teslan ja 3 Teslan staattinen
magnesttikenttd
- Suurin spatiaalinen gradienttimagnesttikentta
4000 gauss/cm (40 T/m)
Suurin raportoitu magneettikuvausjarjestelma,
koko kehon keskimaarainen
ominaisabsorptionopeus (SAR) 2W/kg 15
minuutin skannauksen ajan normaalissa
foimintatilassa

kannausolosuhteissa In-
2Bones®-yhtion ortopedisen implantin odotetaan
tuottavan enintaan 7,0 °C:n lampdtilan nousun 15
minuutin jatkuvan skannauksen aikana.
Ei-Kliinisissé testeissd In2Bones®-yhtion ortope-
disten implanttien aiheuttama kuvavirhe ulottuu
noin 10 mm:iin tésté laitteesta, kun se kuvataan
grad|eml\kalkupu\sswsekvensswHa ja 3-Teslan mag-
neettikuvausjarjestelmalla.

9. Tietoa tuotteista /
Vastuu

In2Bones on noudattanut kohtuullisia varotoimia
materiaalien valinnassa ja naiden tuotteiden valm-
istuksessa. In2Bones sulkee kuitenkin pois kaikki
oikeudelliset takuut, olivatpa ne nimenomaisia tai
implisiittisi4, mukaan lukien, mutta ei rajoittuen,
epasuorat takuut markkinoitavasta laadusta tai
soveltuvuudesta tiettyyn kéyttoon. In2Bones ei ole
missaén olosuhteissa vastuussa mistéan menetyk-
sistd, vahingoista tai niihin liittyvisté kustannuksista
tai tapahtumista, jotka littyvét suoraan tai epasuo-
rasti tdman tuotteen kéyttoon.

In2Bones ei ota eikd valtuuta mitdén kolmatta
osapuolta ottamaan puolestaan mitaan muita
naihin  tuotteisiin liittyvid vastuita. In2Bonesin
tarkoituksena on, etté tata laitetta saavat kayttaa
vain laékarit, jotka ovat saaneet asianmukaisen
koulutuksen sen kayttda varten ortopedisen kiru-
rgian tekniikoista.

TIETOA

Jos tarvitset tietoja tuotteista tai niiden kéytosta,
ota yhteyttd edustajaasi tai jalleenmyyjédsi tai
suoraan valmistajaan.

Viimeisin tarkistus: 10/2022

OAHFIES XPHEHS -
QUANTUM® TAR OAIKH
ANTIKATASTASH
ASTPAFAAOY

ZTEIPA EMOYTEYMATA
XEIPOYPFIKHZ TOY
AZTPATAAOQY - MIAZ XPHZHZ
Ta npomvm oum  TIPEMEL va XpnaioroloovTal

Kauh epdutebovtal and MPOZQMA  ME
KATA/\/\H/\H KATAPTIZH KAI POZONTA,
Ta oroia €xouv AABEI TNQZH autv Twv
OAHIION XPH2HZ.

1. Nepypadn Tov
LaTPOTEXVOAOYIKOD
TIPOLIOVTOG
H npdBeon olkAG avTkataoTaong acTpayahou
QUANTUM®  eivat pia  mpoBeon  ataBepold
£0pAVOU, ETIPAVEITG LEPIKOD EVPOUC KIVTEWY 2
aTolelwy, anoteholpevn arod:
£va KVNpIaio OTOIXE(O AMOTEAOUPEVO MO £va
WETAMAIKO epdUTELHA (TABV) KVnpiaiou 5pavou
oTepewpévo oe éva nohupepés (UHWMPE)
£VBETO,
£éva PeTaniko (CoCr) epduTeupa aoTpayahou
TIOU avarapayel Ty avatopia Tou BoAou Tou
aotpaydhou.
Orav euduteuBolv 0Aa Ta aTolxela, pe TO EVBETO
o1abepa acdahiopévo oTo kvnpiaio £5pavo, T0
£€vBeto mohuaBuleviou dpa we Hovadiko Edpavo
padi pe Tov 860 Tou aoTpaydAou, EMITPENOVTAG
v KGppn/ékTaon  kal  MePIoTPOPr OtV
QUTIKATEOTNWEVN GPBPWON TOU A0TPAYAAOU.
K&be otoelo TG mpoBeong  ONKAG
avTikataotaong  aotpaydhou  QUANTUM®
GlatiBetal oe dladopa peyedn Kkat povieha. To
eNd10To Maxog Tou €vBeTou oTaBePOl eSpAvOL
QUANTUM® givar ta 5 mm
O1 OUOTACEIG CUVBLACHOU Twv HEVEBWY KABe
oToIxelou TNG MPOBEaNG ONKAG aVTIKATAOTAONG

aotpaydhou QUANTUM® neplypagovral
TIAPAKATW:
KNHMIAIO EAPANO > METEQOZ X
H METEQOZ X+1

[ KNHMIAIO ENGETO > MEFEGOS X |

[ EMOYTEYMA ASTPATANOY > MEFEQOEX__ |

Mpoooy: 1o epdiTELUA QOTPayAAoU Kal TO
évBeto QUANTUM® mou  Ba  cuvbuacTodv
npénel va efvat Tou 18iov peyeBoug. To Kvnuiaio
£dpavo QUANTUM® Ba eivar Tou ibiou peyeBoug
1 éva péyebog peyaliTepo amd To eupOTEUHA
aoTtpayahou.

To  knuaio  édpavo  QUANTUM®  eival
KATQOKEUQOPEVO amd kpapa Traviou TiBAI4V
oUpdwvo pe Tanpotuna ISO 5832-3 & ASTM F136

e mopwén emévduon Traviou cupdwva pe To
npoturo IS0 13179-1

To otaBepd  évBeto  QUANTUM®  elvar
KOTAOKEUQOUEVO and MoAUaIBUNEVIO eEQIPETIKA
vdhnhol popiakol Bépoug (UHMWPE) abpdwvo pe
Ta mpotuna ISO 5834-2 & ASTM F648.

To epduteupa aotpayahouv QUANTUM® eival
KATAOKEUAOPEVO and kpapa koBakTiou-xpwpiov
(CoCr) obupwvo pe Tta mpotuna 1SO 5832-4
& ASTM F75 pe mopwdn enévduon Titaviou
a0Opdwva pe To npodTuro ISO 13179-1.

AUTG Ta 1aTPOTEXVONOYIKA TPOiOVTa TwhodvTal
aTeipa.

Ta oTolela MOV AMOCTEIPWVOVTAL PE TNV XPAON
akTivoBoiag €xouv ekteBel oe akTivoBohia yappa
Touhdx1oTOV 25KGy.

O dlatéelg autég dev mMeplexouy GBONKEQ
EVWOELC, EKTOC QV AUTO QVaPEPETAl OTNV ETIKETA.

2. Evéeigelg

H npoeecrlu ONKNAG QVTIKATAOTAONG aoTPayahou
QUANTUM® gvdelkvutal wg ohiki} avTikataotaon
aoTPayaAoU  OE  XEIPOUPYIKEG  emepBaoelq
npwtoyevelc 1 avabewpnong yia  aoBeveiq
Twv omoiwv n AapBpwon Tou aoTpayahou Exel
urooTel {npieq Aoyw coBapnc peupatoeous,
uermpouumnmc 1) ekPUNIOTIKNG apBpiTIdAG.
Znpeiwon: Tg vauavec Mohteieq Auspmnc‘ n
nipoBeon aotpayahou €xel oxedlaoTel yia xpnon
LI TOEVTO HOVO.

3. Avtevdeigelg

H mpoBean ohikAG QuTIKATAOTAONG aoTPayahou

QUANTUM®  avtevdeikvutal  OTIC  aKOAOUBEG

TIEPITTHOELS:

- 2ign,

- Evepyr) / mponyoOuevn ev Tw BaBet pohuvon e
AapBpwong Tou ATPAYEAOU I MAPAKEIEVWY
00TWV,

- MUPETOG f/Kat TOTIKN AEYHOVN,

- Avayyela vékpwon Tou acTpayahou / Tng
KVANG,

- Oateondpworn / ooTeonevia,

- Avenapkiic kaAvdn d€ppatog / moleTnTa
HaAakwv popiwv yupw ano T dpBpwarn
oL aoTpayahou n ornoia Ba kaBioToloe
adikaohdyntn v diadikacia,

- AkaTaAANAN 1 Qvenapkig moléTnTa Tou 0oTIKOD
kepahaiov,

- ZNUaVTIKNA XahapoTnTa TG Apdpwong fi
Suohettoupyia TévovTa,

NeupOUUIKEG 1} WUXIKES SIaTAPAXES TTOU
evbexeTal va BEcouv ae Kivouvo TV 0TepEWan
KL TNV LETEYXEIPNTIKK dpovTida,

- Neupopiohoyiké nabnoelc,

-Mn )\enoupvmcmm/ aduvapia pudg Tou
KATW GKPOU,

- AVWPILGTNTA TOU OKEAETOD,

- WwoTh alkepyla o€ kamolo anod Ta UAKE,

- Eykuog / Bnhadouoa yuvaika.

4. NMpoeidononoelg kat

npoduAragelg

Orakbhoudeg KaTaoTace(S Telvouy va ennpealowy

apVNTIKG  Ta ePOUTELHATA  QVTIKATAOTAONG

aoTpayaiou:

- Nayuoapkia i unepBohkd Bapog acbevole,
XelpwvakTIKn epyaoia,
- Evepyr ouppeToxn oe aBhnpara kau uhnho
eninedo 6paotnpIeTNTag,
- Z0Bapr kakn evBuypappion ) acTaBela n oroia
Gev HIopBUVETAL XEIPOUPYIKG

- E€aptnon f/kat katdypnon ané Yuxotponeq
ouoieg f/kat owoérveupa

- Alatapayég Tou PeTaBOMOHOU ) CUOTNHATIKEG
DAPHAKEUTIKES QYWYE TIOU 0dNYoLV 0e
TPOOSEVTIKT aAhoiwan TG oTAPIENG TOU
EUOUTELATOC OE 0TABEPO 00TO (M., BlABATNG,
Xxpnon OTEPOEISHY, AVOTOKATAOTAATIKEG
QYWYEQ),

- 2oBapég napapopdwoel; Te apBowonc,
‘OyKo!l TWwv O0TIKWV SOV UTTOTTAPIENG,

- EvatoBnoia, alepyia i Ghkeg avtidpaoelq ota
UNIKG epdUTEVONG (ATOL: TIOAUCIBUAEVIO, OOTIKO
TOWEVTO ) HETAANO).

5. ETurAokeqg

Ot emmhokéq  pmopodv

niepiapBavouv:

- Kawkn euBuypappion/kakn B€on otolxgiou,

- MleYXEIPNTIKO f) LETEYXEIPNTIKO KATAYHA 00TOU,

- EpeBiopd loTwv (tévovTa, veupou, HOAaKMY
Hopiwv),

- TpauvpaTiopo vebpwy,

- Metarémion, anoouvappoldynan r Bpadon
aTolxeiwy,

- Aventapkr laon mnyAg,

- Méhuvon,

- Ao xahdpwan oToixelwy / Snpioupyia kevod
TEPIE TOU EPPUTEDHATOC,

- AotéBela,

- Kootn ootou,

- Mpdokpouan / apBpoivwan,
Yroxwpnon / HeTatomnon oToixeiov,

- M6vo Aoyw Tou UAKOU,
[AeuTEPEHOUOA VEKPWOT TOU ACTPAYAAOU,

- AMe aBnoelg mou ennpedlouy Ty moIeTnTa
TWV HAAGKWY HOpiwY,
Evaobnaia, aepyia fy GAeg avtidpaoeig ota
UAIKG epdOTEUONG (fTOL MOMNUQIBUNEVIO, OOTIKO
TOWEVTO f HETAAND),

- Ooteoapbpitida npookeiuevng apBpwang.

6. Xprion Tou
gppuTeELHATOG
H yvdon Twv Xepoupyikwv TexVIKWy, n opdr
avaragn, n opbn emhoyn ka TonoBETNON Twv
EPOUTELPATWY KAl N KATAAANAR  PETEYXEIPNTIKI
Slayeipion Tou aoBevolg amoteholv  (WTIKA
aTolxela emTuxolg kBaang. Ta KpIThpIa ETAoYAG
Twv aoBeviv aroteholy eudivn Tou XelpoupyoU.
KaBe xepoupydg odeilel va afohoyel v
KataAAnAOTNTa TNG Sladikaciag Kau Twy epyaheiwy
TIou Xpnalporolel katd Ty dladikaoia, Bacel NG
BIKG TOU(TNG) KATAPTIONG Kall ELMEIPIAC.
6.1. MpoeyxetpnTika
- MeheTare MPOCEKTIKA TNV XEIPOUPYIKI TeXVIKA.
- Mévov Ta epyaleia nou éxouv oxediaoTel kat
KkataokeuaoTel ano Tnv In2Bones npénet
Va XPNGIHOMO00VT O GUVELATHO L Ta
eupputedpaTa.
- Etopadete OAa Ta euduTELpATA KAl TA
epyaleia mou eival anapaitmra yia v
XElpoupyikr emépBaan. Mnv eryelpeite va

EVOEKTIKA  va

TIDAYUATOOINTETE XEIPOUPYIKI EMEUBacN
e éva U Aettoupyiko, dBappévo, Gnomo f
KATEOTPApREVO EpYalE.

- H oteipdtnTa eivat eyyunuévn epdcov n
ouokeuaaia Sev xet umooTel PHOPES Kal
Sev Exel MapENBeL N nuepopnvia lox0og TG
otepdTnTac.

- Mpwv anoé Ty enéuBaon, o xelpoupydg odeirel
va EAEYXEL, HE TA TIPOTUTIA TIOU GUVOSEVOLY TO
00OTNUA, TA PEYEBN TWV EUGUTEUHATWV TIOU
HMopody va eGapuoaToLY KATa TNV ENéuaon

- Meta T peTproelg, évag apiBuog
EUPUTELPATWY KABE KaTaANAoL peyeBoug (kat
TiBaviy napariolwy peyedwv) pEmeL va eivat
SIOBETILOG 0UTWE WOTE VA UNIAPKE! ENAPKES
QanodBepa yia TV XeIpOUpYIKr ENepBaon.

- Bva emmhéov epduTeupa and k&Be peyedoq
TIpémel va eival SlaBéaio Via va avTKaTaoTA el
OnoI8ATIOTE pidiTepa MBAVA HohuVBE! KaTa
MdBog kata T Siéipkela TG enéppaonc.

- Tpw ano Ty MW EMEUBAOT, 0 XEIDOUPYOS
Kat ot BonBoi Tou mpEmet va AaBouv KaTaMnAn
KaTapTIon arné Tov avTinpoéowrno g In2Bones
OXETIKA [iE TO 0UOTNHA TIPOBEDNG OAIKAG
QvTikataoTaong aotpayahou QUANTUM® wate
va 5\oo¢u)\mex n AenToPePnG KaTavonon TG
TEXVIKAC EPPUTELONG KAl N EEOIKEIWOT) TOUG
e TO UAIKO.

- 0 xelpoupydc BeBaiiverar Ot n moloTnTa Tou
00TOU &ival EMAPKUIG IKAVOTOINTIKA Yia va
omnpi€et TV euduTELON.

6.2. AleyxelpnTika

- H xelpoupyiki) enéppaan mpémel va
TIpaypaTonoleTal arno Xelpoupyd mou dlabeTet
TNV KATAANAN epmeipia oTov TopEa TG
0pBOMEIKNAG Kl o€ QUTOV TwV SIadOPWY
oTadiwv ou MieplypadovTal oTnY XEIDOUPYIKT
Texvik

- H opBr emhoyr Tou TOTOU Kat Tou peyEBoug Tou
EPPUTELATOG TTOL TaIPIATE! OTOV aoBevr] kat
1) TOMOBETNON ToU EUPUTELHATOG Elval AKPWG
ONHAVTIKEG.

- XelpiCeoTe 1 eumureoumcl TIPOCEKTIKA, yava
anoguyeTe kB xapayua (kiveuvog apxouevng
Bpavong f pdwpn ¢Sopd) OumpoBéaelg dev
TIPETIEL VO XPNOIHOMOIOLVTAl AV 0L AEITOUPYIKEG
Toug emipaveleg Exouv ahholwBe r £xouv
UNOOTEL KTUMAPATA, TEIPN 1) GAAEG AAAOITEL,
e nepinTwon avaBewpnong, Mpénetva
AapBavovTal iaitepeq MPOGUAGEEIS va pnv
TipokAnBov {npieg oTa oTolxela mou dev Ba
adaipeBolv.

- To eppuTeupa dev mpénel oe kapia mepinTwon
va umooTel Tporomoinon.

- O xeipoupydq BeBaiiiveTa o1 MoIGTNTa T0U
00TOU EIVA EAPKUIC IKAVOTIOINTIKN Vi vaL
oTnpi€el TV euduTELON.

- EVGM(JKT\KéC UEBOGOI GTEPEWONG TIPEMEL VAL
elval 61aB01eG BleyxelpnTIK.

- To Gvolypa Tou OET epyaAeiwy MPEMel va
TIDAYATOMOIETl OE AONTITEG GUVBIKEG.

- E)xevxe're mv QKEDO\OTY]TG me UUUKEUOU\GC Kau
NG GAKAVONG MWV QM6 TV XPraN.

Mny XPNGILOMOIETE EYPUTELLIA TOL OTI0I0U

n cuokevacia éxel avolxTe f urooTel {npia
EKTOG TOU Xelpoupyelou. XelpileaTe o GonmTeg
OLVBIKeQ ’(npbcwno/epva)\eia) TNV ECWTEPIKN
ouokevaoia.

6.3. MeTeyxelpnTikd

- NMpénet va Sidovar oTov aobevi) AemTopepeis
00nyieq OXETIKA He TNV XPAoN Kat Ta 6pia TG
Siaragng.

- 0 a0BeviG MPEMEL Va EVPEPUIVETE OXETIKG
€ T 6pIa TNG QVAKATAOKEUNG kal Ty
avaykn pootaciag TG mpdBeang and Ty
PN OPTIAN Ewg OTOL EXOLV EMITEVXBEL
N Kat@hAnAn nwpwon kai enovAwan. H
unepBONIK| SPAGTNPIOTNTA KAl Of TPAUPATIOHOL
TI0U €MNPEEALOLY TNV AVTIKATACTAON GPBPWONG
£x0uv oUOXeTI0BEI g TNV arnoTuyia Tg
QVaKaTaoKeurg Adyw xarapwong, Bpadong
f/kat $Bopd Twv MPOBETIKWY OTOIXElWV.

H xahGpwon Twv oToixelwv Propei va Exet
WG AMOTENEOHA TNV QUENUEVN TIapaywyr
owuanéw $BoPag kaBwg Kat Ty aoiwan
TOU 00TOU, KABICTWVTAG SBUOKOAOTEPN TNV
eMTuyr) enéppaon avabewpnone.

- Mpértet va ediaTaral n mpooox() Tou aoBevols
(WOTE va MEPLOPITEL TIC HPACTNPIOTNTES TOU KAl
VO TIPOOTATEVEL TNV QVTIKATECTNHEVN GpBpWon
ano unepBolIKES KATAMOVACEIS, Kal va
akohouBel TIc 0dnyieg Tou 1ATPOL WG MPOG TNV
LETEYXEIPNTIKA dpovTia kat aywyn. O acbevig
TIPEMEL Va TIaPaKOAOUBETal Qv EVTOTIOTE
ahhayh oTny neptoy TG enéppaonc. H
mubavotnTa aoiwong g GpBpwang mpenet
va aglohoyeitat kat va egeTaleTal n mbavetnta
enéppaong avabewpnong.

- 0 a0BeviG MPEMEL VA EVIUEPWIVETAL TXETIKA
JE TOUG KIVGDVOUG OV OUVOEOVTAL g TV
enéppaon Katva yvwpiCel heg TIC averubupnTeq
evepyeleg. O aoBeviiq mpénel va evnuepvetat
on n np(‘)@son 6ev avTIKaBIoTA TO rbumo)\ovmoﬂ
UYIEG 00TO, OTI N IPOBEST UMOpE va OTIACEL fy
va aMolwbel )\ovw OpIopEVWY épacmplomm)v
1} TPQUUATICHWY, EXEL OPIOLEVN QVOEVOEVN
dlapkela {wAG kat evoEXETAL va AMaITAoEL
QVTIKATAOTAGN KAMoLa OTIYHA, OTO PEAAOV.

0O aoBevric Mpémel entiong va evnpepuveTal
OXETIKA JiE TOUG KIVBUVOUG TTOU O XEIDOUPYOG
Bewpel 0TI Mpéret va yvwpilet. O aoBevig
TIPEMEL VO EVNUEPWVETAL OTI OMIOIOGSHATIOTE
1X0G 1} pn ¢uclohoyikn aioBnon npénet

va avadepovTal aTOV XEPOUPYO KABUG
EVEEXETAL VOl UTTOBEIKVOOULY SUTAEITOUpYia TOU
epduTELUATOC.

- ZUVIOTATOL N TPQYHATOMNOINGN AKTIVOYPAPIDY
Qvél TAKTA HlaoTAPATA, HETEYXENTIKG, Yia
TNV C0YKPION HIE TIC TIPWILE ETEYXEIPNTIKES
OUVBIKEG 0UTWG WaTe va evTomitovTal
pakporpoBeapa oTolxela alaywy B€ong,
Xahdpwong, KapgnG A PAVHATWONG Tw
oToNElwy.

0 aoBevng mpémel va evBappuveTal WoTe va
AaBet apeon atpikn dpovTida yia oadrmote
pOALVON GLVaTAN VA MAPOUCIAOTE, EiTe OTO
£ninedo Tou XEIPOUPYNHEVOU HEAOUG EiTE e
@Mho onpeio Tou OWHATOG.

6.4. Enavaypnatponoinon /

Enavarnooteipwon

Ta mpoiovta mou éxouv OxedlaoTel w¢ piag

Xpnong Gev TPEMEL va EmavaypnoIHomoIouvTal

(B\. obpBoha). H emavaxpnatporoinon  propet

va BEgel 0 Kivbuvo TNV GOpIKA aKePIOTNTA TG

Siaragng f/kat va odnynoet oe Suohettoupyia TG

SIaTagng mou UMopet va €xel W anoTéAeopa Tov

Tpaupatiopd, TV acBévela i Tov BAvato Tou

aoBevolq. Meparrépw, N emavaypnaionoinon

dlatagng pag xpone Wnopet va: ouvenayetal

KIvG0voUG HGAuvong Tou evog aoBevolg and Tov

ahhov 1) Tou xpfiaT. OmolodmoTe eudiTELHa
£xel hepwBel Pe alpa, 1016 f/kal LypG/ukikd Gev
TIpEMEL TIOTE va enavaypnoonoleital. Mpénet
va avtetwritetal obpdwva e TO  OXETIKO
TIPWTOKOMO TOU VOOOKOUEIOU. AKOUN Ki av Gev
GaivovTatva éxovv unoaTel {npia, Ta euduTELATA
evbéxeTal va mapouoialowv  ehaTTwpata Ka
HOPGES ECWTEPIKAG KATAMOVNONG TIOU UMOPOUV
V@ 05nyNoouY O€ KOTWON ToU UNKOU.

H etapeia dev avahapBaver kapia euBovn otnv
TepmTWon TETOAG Enavaypnaipomnoinong.
AnayopevETal N ENAVaNooTEIpWON Twv dlATAEEWY
TIOU MWAOUVTAL OTEIPES,

7. AnoOrikevon

AnoBnkeleTe e Enpo PEPOG.

8. Aneikévion Mayvntiko0
Zuvtovicgpob (MRI)

Mpénet va  {nrettat

ané Tov aoBevhy va
avaoepel

OLOTNUATIKA ot

j . GEPEL  XEPOULPYIKO

Acdahég yia payvnTiki  gydireupa atov
Topoypadia (M R)undé  qotpayaho.

npoinoBéaelq MpaypatoronBnkav

Hn K)\wméc GOKIPEC  Kal  NAEKTPOLAYVNTIKEQ
TPOCOHOIWOEG g OKOTO TNV a§lohdynan
wv geoneéxxmv euduteLPATWY TG In-
2Bones®.  Mn  khwikéq  Gokiéq  kal
NAEKTPOLAYVNTIKEG TIPOCOHOIWTES €delEav 6Tt
10 opBoredikd epdutedpara e In2Bones®,
cuunsp\)\uuﬁavouévnc e mpoBeon  ONKAC
avnmmmuonc aotpaydhou  QUANTUM®,
elval achaky yia payvnTik Topoypadia uno
npounoeecexc

H oépwon oe clotnua Mavvnﬂxou Zuvrovnouou
(MR) aoBevolg mou dépel éva amd autd Ta
€UQUTEDUATA HMOPEl Va TipaypaTonongel He
aodaNeIa UTd TIC aKOAOUBES CUVOIKEG:

- ZTaTikd payvnTiko nedio 1.5-Tesla kat 3-Tesla,
povov

- MayvnTiké medio peyiotng xwpikng SlaBaduiong:
4.000 gauss/cm (40 T/m)

MéyioToq avadepopevog anod To cloTnua
payvnTIKAG Topoypagiag eidikoe pubpog
anoppodnong (SAR) yia oMo To owpa: 2 W/

kg yia 15 ket oapwong oe Kavoviko Tpdmo
Aettoupyiag

Yné TC mopanavw Ouverkeg odpwaong, TO
euduTeupa In2Bones® avapévetal va mapdyet
péyiotn abénon Bepuokpaciag HikpdTepn 1 fon
e 7,0°C peTa anod 15 AemTa ouvexolg oapwong.
Ze pn KAviKEG OOKIPEC, N eLdOEIKOVa TOU
nipokaAeital and ta opBoredikd euduTELHATA
G In2Bones® ekteivetal mepimou 10 mm- and
v didtagn, otav yivetar ameikovion He xpnon
nahpikAG  akohoudiag nxolg Babuidwong kat
UOTAKATOC HayvnTikoL Topoypadou 3-Tesla.

9. MAnpodopieg oxeTIKA
pe Ta npoiévta / EvBovn

H In2Bones éxet AaBet ebhoyeq TPOPUAGEEIS KaTa
TV €AY TwV UNKWY KAl TV KATAOKEUR Twv
npoiovTwy autwv. Ouwg, n In2Bones arokAeiet
MV TOPOXA  OlACOAMOTE  VOHIKAG — eyyunong,
ANTAC A olwrnenc, MepapBavopevng, Xwpic va
TneplopiCeTal oe auTrv, 0100 ToTE £yyUnang mepi
MG ayopaiag modTTag f TG KaTaAnAGTTAq
VIO GUYKEKPIUEVN XpAon. 2€ kapia mepimtwon n
In2Bones dev uvartat va BewpnBei unedbuvn yia
oladfinote anwhela, {nuia i oxeTikée dandaveg f
cuquvm, oe duecn f éuuecn obvdeon pe Ty
XPRON TOU TPOIBVTOG AUTOU.

HIn2Bones dev uvamu[}uvm Kau dev eEouoxoéom
Kavéva Tpito péPog va ava)\txﬁa €K uspouq me
KOU\G a\n sueuvn oe oxaon ve Ta npoxovw
autd. H mapoboa Siataln €xet cxeémmen ané
v In2Bones® yia va XpnoluoToteiTal Hovov anod
1aTPOUG ot omoiol €xouv AGBEL TNV KaTAAANAN
KATAPTION  OTIC  TEXVIKEG NG OpBOMEBIKNQ
YEIPOUDYIKIG

NMAHPO®OPIEZ

Edv xpealeote oxuér']nom mnpodopia oXETKA
Ve T TTPOIOVTaL f TIG XPNACEIS TOUG, TapakaAeioBe
Va_ EMKOVWVACETE HE TOV QVTIMPAOWNO f Tov
Slavopéa 0ag 1 va EMKOWWYAETE Geaa He Tov
KATAOKELAOTH,

Teheutaia avaBewpnon: 10/2022

NORSK

BRUKSINSTRUKSJONER -
QUANTUM® TAR

STERILE IMPLANTATER
FOR ANKELKIRURGI *
ENKELBRUK
Disse produktene mé handteres og/eller implant-

eres av GODT TRENET og KVALIFISERT PERSON,
BEVISST PA denne BRUKSANVISNINGEN.

1. Beskrivelse av det
medisinske utstyret
QUANTUM® total ankelprotese er en fastozerende,
semi-constraint ankelprotese med 2 komponenter
0g sammensatt av:

- en tibial komponent som bestar av et metallisk
(TAGV) tibial skuffimplantat festet til en polymer
(UHWMPE) innsats,

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

Nér alle komponentene er implantert, med innsat-

sen stivt &st til tibiabrettet, fungerer polyetyleninn-

satsen som et enkelt lager langs talarkuppelen,
noe som muliggjer fleksjon/forlengelse og rotas-
jonsbevegelse ved det erstattede ankelleddet.

Hver komponent i QUANTUM® total ankelprotese

finnes i forskjellige sterrelser og modeller. Den min-

imale tykkelsen som er tilgiengelig for QUANTUM®

fastlagerinnsatsen er 5 mm.

Anbefalinger for assosiasjon av sterrelser for hver

komponent i QUANTUM® total ankelprotese er

beskrevet i figuren nedenfor:

TIBIAL-BRETT > ST@RRELSE X

ELLER
STORRELSE X¢1
[ TIBIALNNLEGG > STORRELSEX |
[ TALAR-IMPLANTAT > STORRELSEX |

ASTM F136 standarder med porost titanbelegg i
henhold til ISO 13179-1

QUANTUM® implantatet med fast innsats er
produsert av ultrahey 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 porost ti-
tanbelegg i henhold til ISO 13179-1.

Dette medisinske utstyret selges sterilt.

Elementer som strélesteriliseres, har blitt ekspon-
ert for minimum 25kGy gammastréling.

Disse enhetene inneholder ikke ftalater, med min-
dre det er oppgitt pé etiketten.

2. Indikasjoner

QUANTUME total ankelprotese er indisert som en
total ankelerstatning i primeereller revisjonskirurgi
for pasienter med ankelledd skadet av alvorlig
revmatoid, posttraumatisk eller degenerativ artritt.
Merk: | USA er ankelprotesen kun beregnet pé
sementbruk.

3. Kontraindikasjoner
QUANTUME total ankelprotese er kontraindisert for
folgende tilstander:

- Sepsis

- Aktiv / tidligere dyp infeksjon i ankelleddet eller
tilstetende bein

- Feber og/eller lokal betennelse,

- Avaskuleer nekrose av talus / tibia,

- Osteoporose / osteopeni,

- Darlig huddekning / blotvevskvalitet rundt
ankelleddet som ville gjere prosedyren
uforsvarlig,

Utilstrekkelig eller utilstrekkelig kvalitet pa
beinmassen

- Viktig leddslapphet eller senedysfunksjon,
Nevromuskulaere 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

Felgende tilstander har en tendens til & pavirke

ankelerstatningsimplantater negativt:

- Fedme eller overvekt hos pasienten,

- Manuelt arbeid,

- Aktiv idrettsdeltakelse og/eller hayt

- Alvorlig feilstilling eller ustabilitet som ikke kan
korrigeres kirurgisk

- Alkoholog/eller narkotikaavhengighet og/
eller misbruk,

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

Alvorlige deformiteter i leddet,

- Svulster i de stettende beinstrukturene,

- Folsomhet, allergi eller andre reaksjoner pa
implantatmaterialer (dvs. polyetylen, beinsement
eller metall),

5. Komplikasjoner
Kotm:)hkasmner kan omfatte, men er ikke begren-
set til:

Feiljustering/feil komponentplassering,

- Intraoperativt eller postoperativt beinbrudd,
Vevsirritasjon (nerve, sener, blotvev),

- Nerveskade

- Dislokasjon, demontering eller brudd pa
komponenter,

- Dérlig sarheling,

- Infeksjon

- Aseptisk losning av komponenter / peri-implantat
lucens,

- Ustabilitet,

- Bencyste,

- Impingement / artrofibrose,

- Innsynkning / migrering av komponent,

- Smertefulle harde deler,

- Sekundaer talusnekrose,

- Andre sykdommer som pavirker kvaliteten p&
blotvevet,

- Folsomhet, allergi eller andre reaksjoner pa
implantatmaterialer (dvs. polyetylen, beinsement
eller metall),

Tilstetende 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 mé evaluere hvor passende prosedyren

0g instrumentene som brukes under prosedyren

er, basert p& hans eller hennes egen oppleering
og erfaring.

6.1. Preoperativ

- Les Kirurgisk Teknikk noye.

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

- Klargjer alle nedvendige implantater og
instrumenter for den kirurgiske prosedyren. lkke
forsok en kirurgisk prosedyre med et ikke-
funksjonelt, adelagt, mistenkelig eller skadet
instrument.

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

- For operasjonen ma kirurgen siekke med malene
som leveres med systemet, storrelsene pa
implantatene som kan implementeres under
operasjonen.

- Etter malinger ber noen implantater fra hver
adekvat storrelse (og mulige tilstotende
storrelser) gjores tilgiengelig for & ha et

lager for operasjonen.

Forsiktig: det tilherende QUANTUM® talar-implan-
tatet og -innsatsen skal veere av samme storrelse.
QUANTUM® Tibial-brettet skal vaere av samme
storrelse eller én storrelse hoyere enn talarim-
plantatet.

QUANTUM® tibialbrettet er produsert av_titan-
legering TiBAI4V i samsvar med 1SO 5832-3 og

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

For den forste operasjonen ber kirurgen
og assistentene fa passende opplaering
fra In2Bones-representanten angaende
QUANTUME total ankelprotesesystem for & sikre

grundig forstéelse av implantasjonsteknikken

og instrumenteringen, og gjore seg kjent med
materialet.

Kirurgen skal kontrollere at kvaliteten pa beinet
er tilfredsstillende nok il & stotte implantasjonen.

6.2. Perioperativt
Operasjonen skal utferes 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 storrelse pa implantatet
som passer til pasienten og plasseringen av
implantatet er ekstremt vikig.

- Implantater ber héndteres med forsiktighet
for & unnga riper (fare for begynnende brudd
eller tidlig slitasje). Protesene ma ikke brukes
hvis funksjonsflatene deres har blitt skadet
eller har giennomgétt stet, slitasje eller annen
forringelse. Ved revisjon bor det tas spesielle
forholdsregler for ikke & skade komponentene
som ikke er fiernet.

Implantatet skal ikke modifiseres under noen
omstendigheter.

- Kirurgen skal kontrollere at kvaliteten pa beinet
er tilfredsstillende nok til & stette implantasjonen

- Alternative fikseringsmetoder ber vaere
tilgiengelige intraoperativt.

Apning av instrumentsettet skal gjores i henhold
il den aseptiske tilstanden.

- Kontroller integriteten til emballasje og merking
for bruk.

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

6.3. Postoperativt

- Pasienten skal gis detaljerte instrukser om
bruken av og begrensningene til utstyret.
Pasienten mé informeres om begrensningene
ved rekonstruksjonen og behovet for
beskyttelse av protesen fra full vektbeering til
tilstrekkelig fiksering og tilheling har funnet sted.
Overdreven aktivitet og traumer som pavirker
ledderstatningen har veert implisert med svikt
i rekonstruksjonen ved lesning, brudd og/eller
slitasje av protesekomponentene. Lasning av
komponentene kan resultere i ekt produksjon av
slitasjepartikler, samt skade pa beinet, noe som
gjer vellykket revisjonsoperasjon vanskeligere.

- Pasienten bor advares om & begrense aktiviteter
og beskytte det erstattede leddet mot urimelige
pakjenninger, og felge legens instruksjoner
med hensyn til oppfelging og behandling.
Pasienten bor overvakes neye hvis en endring
pé operasjonsstedet er oppdaget. Muligheten
for forverring av leddet ber vurderes og mulig
revisjonskirurgi vurderes.

Pasienten ber advares om kirurgisk risiko, og
gjeres oppmerksom p& mulige bivirkninger.
Pasienten ber advares om at protesen ikke
erstatter normalt friskt bein, at protesen kan
knekke eller bli skadet som felge av visse
aktiviteter eller traumer, har en begrenset
forventet levetid og kan matte skiftes ut pa
et tidspunkt i framtid. Pasienten bor ogsé
informeres om andre risikoer som kirurgen

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

INFORMASJON

Dersom det er nedvendig med informasjon om
produktene eller bruken av dem, ta kontakt med
representanten eller distributeren din, eller ta di-
rekte kontakt med produsenten.

Siste revisjon N.* 10/2022

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
- QUANTUM® TAR

STERYLNE IMPLANTY
DO CHIRURGII STAWU
SKOKOWEGO -
JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Te wyroby medyczne mogg obstugiwaé wylacznie
0SOBY, KTORE PRZESZtY ODPOWIEDNIE SZ-

KOLENIE i OSOBY WYKWALIFIKOWANE,
ZNAJAGE niniejsza INSTRUKCJE UZYTKOWANIA.

1. Opis wyrobu
medycznego
Petna proteza stawu skokowego QUANTUM®
to proteza stawu skokowego o statym tozysku,
czesciowo usztywniajaca, skladajaca sie z 2 kom-
ponentéw i z:
komponentu piszczelowego skiadajgcego sie z
metalowego (TABV) implantu tacy piszczelowej
umocowanego na polimerowej (JHWMPE)
wkladce,
metalowego (CoCr) implantu kosci skokowej
odtwarzajacego anatomig bloczka kosci
skokowej.
Po wszczepieniu wszystkich komponentow, z
whkiadkg sztywno potaczong z tacg piszczelowa,
wkladka polietylenowa dziafa jako pojedyncze
tozysko wzdtuz bloczka kosci skokowej, umozliwia-
jac ruch zgiecia/wyprostu i rotacji w wymienionym
stawie skokowym.
Kazdy komponent pefnej protezy stawu skokowe-
go QUANTUM® jest dostepny w réznych rozmi-
arachimodelach. Minimalna grubos¢ dostepna dia
whkladu stafego fozyska QUANTUM® wynosl 5mm.

uzaleznienie od alkoholu i/lub narkotykow oraz/
lub ich naduzywanie,

- zaburzenia metaboliczne lub ogélnoustrojowe
leczenie farmakologiczne prowadzace do
stopniowego pogarszania sig stanu kosci
2zbitej stanowigcej podporg dla implantu (np.
cukrzyca, stosowanie sterydow, leczenie
immunosupresyine),
cigzkie deformacje stawu,

- guzy podtrzymujacych struktur kostnych,
wrazliwos$¢, alergia lub inne reakcje na materiaty,
Zktérych wykonane sg implanty (tj. polietylen,
cement kostny Iub metal).

5. Powiktania

Powikfania moga obejmowac migdzy innymi:
przemieszczenie/nieprawidiowe ustawienie
komponentu,

- $rodoperacyjne lub pooperacyjne ztamanie
kosci,
podraznienie tkanek (nerw, sciggno, tkanka
migkka),

- uszkodzenie nerwow,
przemieszczenie, dekompletacja lub zlamanie
komponentow,
trudne gojenie sig ran,

- infekcie,

- aseptyczne obluzowanie komponentéw /
przeswit okofoimplantowy,

- niestabilnosc,

- torbiel kostna,
impingement / artrofibroze,

- osiadanie / migracje komponentu,
bolesny sprzet,

- wtérng martwice kosci skokowej,
inne choroby wplywajgce na jako$¢ tkanki
miekkiej,

- wrazliwosg, alergie lub inne reakcje na materiay,
zktérych wykonane sg implanty ({j. polietylen,
cement kostny lub metal).

- chorobg zwyrodnieniowa stawéw sasiadujacych.

6. Uzycie implantu

Znajomo$¢ technik chirurgicznych, prawidtowa
redukcja, wybor i umieszczenie implantéw oraz
pooperacyjne postepowanie z pacjentem sg
czynnikami decydujacymi o powodzeniu leczenia.
Za kryteria wyboru dla pacjenta odpowiedzialno$¢
ponosi chirurg.

Kazdy chirurg musi oceni¢ stosownosé procedury
i instrumentow uzywanych podczas zabiegu na
podstawie wiasnego przeszkolenia i do$wiad-
czenia.

Zalecenia d kojarzenia rozmiaréw po-
szczegdlnych komponentow peinej protezy st-
awu skokowego QUANTUM® przedstawiono na
ponizszym rysunku

‘ TAGA PISZCZELOWA > ROZMIAR X LUB ‘

ROZMIAR X+1
‘WKLADKA PISZCZELOWA > ROZMIAR X ‘

6.1. Poste,
Przeczyta¢ uwaznie Technike chwurglcznq
- W potaczeniu z implantami nalezy stosowac
wylacznie instrumenty zaprojektowane i
wyprodukowane przez In2Bones.

- Przygotowac wszystkie implanty i instrumenty
niezbedne do zabiegu chirurgicznego. Nie
probowac wykonywac zabiegu chirurgicznego

[IMPLANT KOSCI SKOKOWEJ > ROZMIAR X _|

mener ber avslores. Pasienten ber informere:
om at all stey eller uvanlig felelse ber rapporteres
til kirurgen, da det kan indikere implantatfeil.
Periodiske postoperative rentgenbilder anbefales
for naer sammenligning med tidlige postoperative
forhold for & oppdage langsiktige tegn pa
endringer i posisjon, lesnede, bayninger eller
sprekker i komponenter.
- Pasienten ber oppmuntres til & fa eyeblikkelig
legehjelp ved enhver infeksjon som kan oppsta,
enten det er pa operert lem eller andre steder
i kroppen
6.4. Gjenbruk / omsterilisering
Produkter som er tiltenkt engangsbruk, ma ikke
gjenbrukes (se symboler). Gjenbruk kan skade
utstyrets strukturelle integritet og/eller fere til ut-
styrssvikt, som i sin tur kan fere til pasientskade,
-sykdom eller -ded. Videre kan gjenbruk av en-
gangsutstyr fore til en risiko for kontaminering fra
en pasient til en annen, eller til brukeren. Ethvert
implantat som har blitt tiisolt av blod, vev og/eller
vaeske/materie, skal aldri gjenbrukes. Det méa
handteres i henhold til sykehusets reglement. Selv
om de kan virke uskadde, kan implantatene ha
defekter og indre stressmenstre som kan forérsake
materialtretthet.
Selskapet fraskriver seg ethvert ansvar i tilfelle slik
gienbruk.
Resterilisering av utstyr som selges sterilt, er
forbudt.

7. Oppbevaring

Lagres pa et tort sted.

8. MRI

Pasienten ber bes om systematisk

& nevne at han/hun ble implantert
med et kirurgisk implantat i ankel-
"l:s en

Ikke-Kliniske tester og elektromag-

MR-betinget netiske simuleringer ble utfert for &

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 folgende forhold:
Kun et statisk magnetfelt, magnetisk felt p&
1,5-Tesla eller 3-Tesla

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

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

Under skanningsforholdene som er definert, for-

ventes et ortopedisk implantat fra In2Bones® &

gi en maksimal temperaturokning p& mindre enn
eller lik 7,0°C etter 15 minutter med kontinuerlig
skanning.

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefakten

fordrsaket av de ortopediske implantatene fra In-

2Bones® seg omtrent 10 mm fra denne enheten nar
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

Przestroga: skojarzony implant koéci skokowej i
wkiadka QUANTUM® powinny mieé ten sam roz-
miar. Wkladka piszczelowa QUANTUM® powinna
mie¢ ten sam rozmiar lub by¢ o jeden rozmiar
wigksza od implantu kosci skokowej.

Taca piszczelowa QUANTUM® jest wykonana ze
stopu tytanu TiBAI4V zgodnego z normami ISO
5832-31ASTM F136 z porowatg powtoka tytanowa
2godng z 1SO 13179-1

Implant QUANTUM® jest wykonany z polietylenu o
bardzo wysokiej masie czasteczkowej (JLHMWPE)
zgodnego z norma ISO 5834-2 i ASTM F648.
Implant kosci skokowej QUANTUM® jest wykonany
ze stopu kobaltowo-chromowego (CoCr) zgodne-
go z normami ISO 5832-4 | ASTM F75 z porowatg
powlokg tytanowa zgodng z normg ISO 13179-1

Te wyroby medyczne s sprzedawane w stanie
sterylnym.

Elementy sterylizowane promieniowaniem zostaty
poddane dziafaniu minimum 25 kGy promienio-
wania gamma.

Te wyroby medyczne nie zawieraja ftalanow, chyba
Ze jest to zaznaczone na etykiecie.

2. Wskazania

Pelna proteza stawu skokowego QUANTUM® jest
wskazana jako catkowita proteza stawu skokowe-
go w operacji pierwotnej lub rewizyjnej u pacientow
ze stawami skokowymi uszkodzonymi przez ciezkg
chorobe reumatoidalng, pourazowa lub zwyrod-
nieniowg stawow.

Uwaga: w USA proteza stawu skokowego jest
przeznaczona wylgcznie do stosowania w ce-
mencie.

3. Przeciwwskazania

Proteza stawu skokowego QUANTUM® jest przeci-

wwskazana w nastepujacych przypadkach:

- sepsa,

- aktywna / przebyta gfeboka infekcja w stawie
skokowym lub sasiednich kosciach

- goraczka i/lub migjscowy stan zapalny,

jatowa martwica kosci skokowej / piszczelowej,
- osteoporoza / osteopenia,

- stabe pokrycie skory / jako$¢ tkanek migkkich
wokot stawu skokowego, ktdra czynitaby zabieg
nieuzasadnionym,

- nieodpowiednia lub niewystarczajaca jakos¢
materiafu kostnego,

- istotna luzno$¢ stawu lub dysfunkcja Sciegien,

- zaburzenia nerwowo-migniowe lub psychiczne,
ktore mogtyby zagrozi¢ mocowaniu i opiece
pooperacyjnej,

- choroby neurobiologiczne,

- niefunkcjonalne / ostabione migénie koriczyn
dolnych,

- niedojrzatos¢ szkieletowa,

- znana alergia na jeden z materiatow,

- cigza / kobieta karmigca piersia.

4. Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci
Nastepujace stany majg tendencie do nieko-
rzystnego wplywu na implanty zastepujace staw
skokowy:
- otylos¢ lub nadmierna waga pacjenta,
- praca fizyczna,
- aktywne uprawianie sportu i/lub wysoki poziom
aktywnosci,
- powazne przemieszczenie lub niestabilnos¢,
ktorych nie mozna skorygowa¢ chirurgicznie

, zZlamanym, podejrzanym lub
uszkodzonym instrumentem.

- Sterylnos¢ jest gwarantowana, o ile opakowanie
nie zostato uszkodzone | przed uptywem okresu
waznosci sterylnodci
Przed zabiegiem chirurg musi sprawdzi¢ za
pomocg szablonow dostarczonych z systemem
rozmiary implantéw, ktére mozna wszczepié¢
podczas zabiegu.

Po dokonaniu pomiaréw, nalezy przygotowac
kilka implantéw z kazdego odpowiedniego
rozmiaru (i ewentualnie sgsiednich rozmiaréw),
aby mie¢ wystarczajacy zapas na czas zabiegu
Dodatkowy implant z kazdego rozmiaru powinien
by¢ dostepny, aby zastapic kazdy implant, ktory
moze zostaé przypadkowo skazony podczas
trwania zabiegu.
Przed pierwszym zabiegiem, chirurg i asystenci
powinni przej$¢ odpowiednie szkolenie od
przedstawiciela firmy In2Bones dotyczace
systemu pelnej protezy stawu skokowego
UANTUM® w celu dokladnego zrozumienia
techniki implantacii i instrumentarium oraz
zapoznat sig z materiatem.
- Chirurg powinien sprawdzic, czy jako$¢ kosci
Jest wystarczajaco satysfakcjonujaca do
podparcia implantacji.

6.2. Postgpowanie okotooperacyjne

- Operacja powinna by¢ przeprowadzona przez
chirurga z odpowiednim przygotowaniem
w zakresie ortopedii | z uwzglednieniem
poszczegdinych krokow opisanych w Technice
chirurgicznej.

- Niezwykle wazny jest prawidtowy dobér rodzaju
i rozmiaru implantu odpowiedniego dla pacjenta
oraz pozycjonowanie implantu.

- Zimplantami nalezy obchodzi¢ sig ostroznie,
aby unikna¢ zarysowania (ryzyko poczatkowego
ztamania lub wczesnego zuzycia). Nie
wolno uzywac protez, jesli ich powierzchnie
funkcjonalne zostaty uszkodzone lub ulegty
wstrzasom, starly sig lub ich stan sie pogorszyt
w inny sposob. W przypadku rewizji, nalezy
zachowac szczegolne srodki ostroznosci,
aby nie uszkodzi¢ komponentow, ktére nie
5 Usuwane.

- W zadnym wypadku nie wolno modyfikowa¢
implantu.

Chirurg powinien sprawdzic, czy jakos¢ kosci
jest wystarczajgco satysfakcjonujaca do
podparcia implantacii.

Alternatywne metody mocowania powinny by¢
dostepne $rodoperacyjnie.

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

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

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

6.3. Postepowanie pooperacyjne
Pacjent powinien otrzymac szczegotowe
instrukcje dotyczace uzytkowania i ograniczen
dotyczacych wyrobu medycznego.

Pacjenta trzeba poinformowa¢ o ograniczeniach
rekonstrukgji i koniecznosci ochrony protezy
przed pefnym obcigzeniem do czasu
odpowiedniego umocowania i wygojenia.
Nadmierna aktywno$¢ i urazy wplywajace

na wymiane stawu zostaty powiazane z
niepowodzeniem rekonstrukcji poprzez
obluzowanie, ztamanie i/lub zuzycie

komponentéw protezy. Obluzowanie
komponentéw moze spowodowac zwigkszone
wytwarzanie czastek zuzywalnych, a takze
uszkodzenie kosci, co utrudni przeprowadzenie
skutecznej operacii rewizyjnej.

- Nalezy pouczyc pacjenta o ogranlczemu
aktywnosci i ochrony wymienionego stawu
przed nadmiernymi obcigzeniami, a takze o
stosowaniu sie do zalecer lekarza w zakresie
dalszej opieki i leczenia. Nalezy go uwaznie
monitorowa¢ w przypadku stwierdzenia zmian w
miejscu operowanym. Trzeba oceni¢ mozliwo$é
pogorszenia sig stanu stawu i rozwazyé
ewentualng operacjg rewizyjna.

Nalezy ostrzec pacjenta o ryzyku zwigzanym z
operacjg i uswiadomi¢ o mozliwych dziataniach
niepozadanych. Nalezy go ostrzec, Ze proteza
nie zastepuje normalnej zdrowej kodci, ze
moze ulec zlamaniu lub uszkodzeniu w
wyniku okreslonej aktywnosci lub urazu, ze
ma skonczony przewidywany okres trwatosci
imoze wymagac wymiany w przyszosci.
Nalezy rowniez poinformowac pacjenta o
innych zagrozeniach, ktére zdaniem chirurga
powinny zostaé przekazane. Powinno sie

go poinformowac, ze wszelkie hafasy lub
nietypowe podraznienie nalezy zglasza¢
chirurgowi, poniewaz moga one Swiadczy¢ o
nieprawidtowym dziataniu implantu.

- Zaleca sig wykonywanie okresowych
pooperacyjnych zdjec rentgenowskich w celu
dokladnego poréwnania z wezesnym stanem
pooperacyjnym, aby wykryé diugoterminowe
dowody zmian potozenia, obluzowania, wygiecia
lub pekniecia komponentéw.

Nalezy zachecac pacjenta do uzyskania szybkiej
pomocy medycznel w przypadku wystap\ema
infekeji, zardwno na poziomie operowanej
konczyny, jak i w innym miejscu ciata.

6.4. Ponowne uzycie / Resterylizacja

Nie wolno ponownie uzywa¢ wyrobéw med-

yeznych  przeznaczonych do  jednorazowego

uzytku (patrz symbole). Ponowne uzycie moze

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
- TAR QUANTUM®

IMPLANTURI STERILE
PENTRU CHIRURGIA
GLEZNEI - DE UNICA

FOLOSINTA
Aceste produse trebuie sa fie manipulate si/
sau implantate de PERSOANE INSTRUITE
CORESPUNZATOR _ si CALIFICATE, CARE AU
LUAT CUNOSTINTA DE aceste INSTRUCTIUNI
DE UTILIZARE.

1. Descrierea
dispozitivului medical
Proteza totald de gleznd QUANTUM® este o pro-
teza de glezna cu lagér fix, semi-constransd, alca-
tuita din urmatoarele 2 componente:
0 component tibiala alcatuita dintr-un implant
metalic (TABV) de tip baza tibiala, fixat de un
insert din polimer (UVHWMPE),
- unimplant talar metalic (CoCr) care reproduce
anatomia domului talar.
Cand toate componentele sunt implantate, cu
insertul fixat bine de baza tibiald, insertul din poli-
etilend actioneaza ca un lagar unic de-a lungul
domului talar, permnand miscarile de flexiune/
extensie si rotatie la articulatia inlocuité a gleznei.
Exista diverse dimensiuni s modele pentru fiecare
componenta a protezei totale de gleznd QUAN-
TUM®, Grosimea minim disponibilé pentru insertul
cu lagér fix QUANTUM® este 5 mm.
Recomandérile privind asocierea dimensiunilor
fiecarei componente a protezei totale de gleznd
QUANTUM® sunt prezentate in figura de mai jos:

BAZATIBIALA > DIMENSIUNEA X
SAU

DIMENSIUNEA X+1
\ INSERT TIBIAL > DIMENSIUNEAX |

[ IMPLANTTALAR > DIMENSIUNEAX |

Atentie: Implantul talar si insertul QUANTUM® aso-
ciate trebuie sé fie de aceea$| dimensiune. Baza
tibiald QUANTUM® trebuie sa aiba aceeasi dimen-
siune ca implantul talar sau sé fie cu o dimensiune
mai mare decét acesta.

Baza tibiald QUANTUM® este fabricata din aliaj de
titan TiBAI4V conform cu standardele ISO 5832-3
$I ASTM F136, cu invelis poros din titan conform cu
standardul 1ISO 13179-1.

Implantul de tip insert QUANTUM® fix este fabri-
cat din polietilend cu mas& moleculara ultra-mare
(UHMWPE) conforma cu standardele 1SO 5834-2
SIASTM F648.

Implantul talar QUANTUM® este fabricat din aliaj
de cobalt-crom (CoCr) conform cu standardele
10 5832-4 si ASTM F75, cu invelis poros din titan
conform cu standardul 1SO 13179-

Aceste dispozitive medicale sunt vandute sterile.
Elementele sterilizare prin iradiere au fost expuse la
minimum 25 kGy de radiaii gamma.

Aceste dispozitive nu confin ftalafi decét dacé ex-
ista indicatii in acest sens pe eticheté.

2. Indicatii

Proteza totald de gleznd QUANTUM® este indicata
ca fnlocuitor total de glezna in cadrul interventiilor
chirurgicale primare sau de revizie, in cazul pa-
cientilor cu articulatiile gleznei afectate de artritd
reumatoidd, posttraumatica sau degenerativa,
Observatie: In SUA, proteza de glezna este indicatd
doar pentru utilizarea cu ciment.

3. Contraindicatii

Proteza totala de glezna QUANTUM® este con-

traindicata in cazul urmatoarelor afectiuni

- sepsis,
infectie profunda activé/anterioara in articulafia
gleznei sau oasele adiacente,

- febré si/sau inflamatie locald,
necroza avasculard a talusului/tioiei,

- osteoporozé/osteopenie,

- acoperire cutanaté/calitate a fesutului moale
inadecvata in jurul articulatiei gleznei, care ar
duce la imposibilitatea de a justifica procedura,

- calitate inadecvata sau insuficienté a fesutului
0s0s,
adinamie substantiala a articulatiei sau disfunctie

emnificativa a tendonului,
- tulburdri neuromusculare sau mintale care pot
compromite fixarea si ingrijirea postoperatoare,
- boli neurobiologice,
- muschi ai membrului inferior nefunctionali/
slabiciune,
- dezvoltare incompleta a scheletului,
alergie cunoscuta la unul dintre materiale,
- sarcind/alaptare.

4. Avertismente si

precautii

Urmétoarele afectiuni tind sa aiba un efect advers

asupra \mplamumfor de inlocuire a gleznei:
obezitate sau greutate excesivé a pacientului,

- munca fizica,
practicarea activa de sporturi si/sau nivel nalt
de activitate,

- aliniere incorectd sau instabilitate severa care nu
poate fi corectata pe cale chirurgicala,
dependentd si/sau abuz de alcool si/sau droguri,

- tulburari metabolice sau tratamente
farmacologice sistemice care duc la deteriorarea
progresiva a suportului 0sos solid pentru
implant (de exemplu, diabet, utiizare de steroizi,
tratamente imunosupresive),

- deformari severe ale articulatiei,
tu mon ale structurilor osoase de suport,

naruszy¢ integralnosé strukturaing wyrobu medy-
cznego i/lub doprowadzi¢ do jego awarii, co moze
skutkowa¢ obrazeniami, chorobag Iub $miercig
pacjenta. Ponadto, ponowne uzycie wyrobu me-
dycznego jednorazowego uzytku moze stwarza¢
ryzyko skazenia migdzy pacjentami lub skazenia
uzytkownika. Nigdy nie nalezy ponownie uzywaé
implantu, ktéry zostat zabrudzony krwia, tkanka
i/lub ptynem/materia. Nalezy z nim postgpowac

zgodnie z protokotem szpitalnym. Nawet jesli im-

planty moga wydawac sie nieuszkodzone, moga

mie¢ wady | wewnetrzne wzory naprezen, ktore
moga powodowac zmeczenie materialu.

Firma zrzeka sig wszelkiej odpowiedzialnosci w

przypadku takiego ponownego uzycia.

Resterylizacja wyrobow medycznych

sprzedawanych jako sterylne jest zabroniona.

7. Przechowywanie

Przechowywac w suchym migjscu.

8. Rezonans magnetyczny
Nalezy poprosi¢ pac-
jenta 0 systematyczne

A informowanie o tym,

ze przeszedt zabieg

. N wszczepienia  chirur-

Wyrdb bezpieczny W giczneqo implantu w
okre lonych warunkach  staw skokowy.

rezonansu magnetycznego \W ramach oceny im-

(MR Conditional) plantow  In2Bones®,
rzeprowadzono

badania niekliniczne i symulacje elektromagne-
tyczne. Badania niekliniczne i symulacie elektro-
magnetyczne wykazaly, ze implanty ortopedyczne,

w tym pelna proteza stawu skokowego QUAN-

TUM® In2Bones®, sa MR Conditional, czyli sg

bezpieczne w okreslonych warunkach rezonansu

magnetycznego.

U pacjenta z jednym z tych implantéw mozna

bezpiecznie przeprowadzié proces skanowania w

ramach rezonansu magnetycznego w nastepuia-

cych warunkach:

- Statyczne pole magnetyczne tylko o wartosci

1,6 Teslii 3 Tesli
- Maksymalny gradient przestrzenny pola
magnetycznego o wartosci 4000 Gs/cm (40 T/m)
- Maksymalna zgfaszana przez system
MR usredniona dla catego ciafa warto$¢
wspoiczynnika absorpcji swoistej (SAR) o
wartodci 2 W/kg przez 15 minut skanowania w
normalnym trybie pracy

W okreslonych warunkach skanowania oczeku-
je sig, ze po 15 minutach ciagtego skanowania,
implant  ortopedyczny  In2Bones®  spowoduje
maksymalny wzrost temperatury mnigjszy Iub
rowny 7,0°C.
W badaniach nieklinicznych, artefakt na obra-
zie spowodowany przez implanty ortopedyczne
In2Bones® rozciaga sie na okoto 10 mm od tego
wyrobu podczas obrazowania za pomoca sek-
wencji impulséw echa gradientowego i systemu
MR 3 Tesli.
9. Informacje o
wyrobach medycznych /
Odpowiedzialno$é
In2Bones podiat rozsadne $rodki ostroznosci przy
doborze materiatow i w produkcji tych wyrobéw
medycznych. Jednak In2Bones wyklucza wszelkie
gwarancie prawne, wyrazne lub dorozumiane, w
tym, ale nie tylko, wszelkie dorozumiane gwarancje
jakosci rynkowej lub przydatnosci do okreslonego
zastosowania. In2Bones w zadnym wypadku nie
ponosi odpowiedzialnoéci za jakiekolwiek straty,
szkody Iub zwigzane z nimi koszty lub zdarzenia,
bezposrednio lub posrednio zwigzane z uzyt-
kowaniem tego wyrobu medycznego.
In2Bones nie przyimuje i nie upowaznia zadnych
0s0b trzecich do przyjmowania w swoim imieniu
jakiejkolwiek innej odpowiedzialnosci zwigzanej z
tymi wyrobami medycznymi. Intencig In2Bones jest
to, aby ten wyréb medyczny byl uzywany wylacznie
przez lekarzy posiadajacych odpowiednie przesz-
kolenie z technik chirurgii ortopedycznej w zakresie
jego stosowania.

INFORMACJA

W przypadku konieczno$ci uzyskania jakich-

kolwiek informacji dotyczacych wyrobow med-

yeznych lub ich zastosowan, prosimy o kontakt

z przedstawicielem Iub dystrybutorem lub bez-

posrednio z producentem.

Ostatnia korekta: 10/2022

, alergie sau alte reactii la materialele
\mp\antu\uw 1ad|ca la polietilend, cimentul 0sos
sau metal).

5. Complicatii

Complicatiile pot include urmétoarele, dar nu se

limiteazé a acestea:

- aliniere/pozitionare incorecta a componentei,

- fracturd osoasa intraoperatoare sau
postoperatoare,
iritafie tisulara (nerv, tendon, tesut moale),

- leziuni ale nervilor,

- deplasarea, dezasamblarea sau ruperea
componentelor,

- vindecare inadecvatd a plagii,



infectie,
- slabirea aseptica a componentelor/transparenta
in jurul implantului,
instabilitate,
- chist 0sos,
impingement/artrofioroza,
- slabire/migrare a componentei,
durere cauzata de implant,
- necroza secundara a talusului,
alte boli care afecteaza calitatea tesutului moale,
- sensillitate, alergie sau alte reactii la materialele
implantului (adica la polietilend, cimentul osos
sau metal).
osteoartrita a articulatiei adiacente.

6. Utilizarea implantului
Cunoasterea tehnicilor chirurgicale, reducerea,
selectarea i plasarea corespunzatoare a implan-
turilor, precum i tratarea postoperatoare a pacien-
tului sunt considerente esentiale pentru un rezultat
reustt. Criterile de selectie pentru pacienti intra sub
incidenta responsabilitéfii ch\rurgu\uw.

Fiecare chirurg trebuie s& evalueze potrivirea

procedurii si instrumentelor utiizate in - cadrul

procedurii, pe baza propriei instruiri i propriei
experiente.

6.1. Preoperator
- Gitifi cu atentie tehnica chirurgicald.

Doar mslrumenle\e proiectate i fabricate de
In2Bones trebuie sa fie utilizaté in combinatie
cu implanturile.

Pregétiti toate implanturile si instrumentele
necesare pentru procedura chirurgicald. Nu
incercati sa realizati o proceduré chirurgicala

cu un instrument nefunctional, rupt, indoielnic
sau deteriorat.

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

-Inainte de interventia ch\rurglca\a cu ajutorul
sabloanelor livrate'i  impreund cu sistemul,
ch\rurgu\ trebuie sa verifice dimensiunile
implanturilor care pot fiimplantate in timpul
interventiei.

Dupa mésurare, trebuie puse la dispoziie cateva
implanturi din fiecare dimensiune adecvata

(si dimensiunile adiacente posibile), pentru
aavea inventarul necesar pentru interventia
chirurgicala.

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

Inainte de prima interventie chirurgicald, chirurgul
si asistentii trebuie s& primeasca instruire
corespunzatoare de la reprezentantul In2Bones
in ceea ce priveste sistemul de proteza totald
de glezna QUANTUME, pentru a se asigura
canteleg pe deplin tehnica de implantare si
instrumentarul, precum si pentru a se familiariza
cu materialul.

- Chirurgul trebuie sa se asigure de
acceptabilitatea calitéfii osului pentru sustinerea
implantului

6.2. Perioperator
- Interventia chirurgicald trebuie s fie efectuaté de
un ch\rurg cu experientd adecvaté in ortopedie si
in ceea ce priveste diferitele etape prezentate in
tehnica chirurgicala,

- Selectarea corectd a tipului si dimensiunii
de implant corespunzatoare pentru pacient
§i pozitionarea implantului sunt extrem de
importante.

- Implanturile trebuie sé fie manipulate cu grija
pentru a evita zgarieturile (risc de rupere
incipienta sau uzura timpurie). Protezele
nu trebuie sé fie utilizate daca suprafefele
lor functionale au fost deteriorate sau au
fost supuse Ja soc, abraziune sau alt tip de
deteriorare. In caz de revizie, trebuie luate mésuri
speciale de precautie pentru a nu deteriora
componentele care nu sunt indepértate.

- Implantul nu trebuie sa fie modificat in niciun caz.
Chirurgul trebuie sa se asigure de
acceptabilitatea calitéfii osului pentru sustinerea
implantului.

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

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

Verificati integritatea ambalajului $i a etichetelor
inainte de utilizare.

- Nu utiizati niciun implant al cérui ambalaj a fost
deschis sau deteriorat in afara salii de operafie.
Ambalajul interior trebuie sé fie manipulat in
condifii sterile (persoane/instrumente).

6.3. Postoperator
Trebuie sé oferiti pacientului instructiuni detaliate
privind utilizarea $i limitarile dispozitivului.

- Pacientul trebuie sa fie informat cu privire la
limitérile reconstructiei si necesitatea de a
proteja proteza \‘mpolriva suportdrii totale
agreutatii, pan cand nu au loc fixarea si
vindecarea adecvate. Activitatea excesiva §i
trauma asupra inlocuitorului de articulatie au fost
implicate in ejuavea reconstructiei prin slabirea,
fracturarea silsau uzarea componentelor
protetice. Slabirea com| ponentelor poate rezulta
in productia sporité de particule de uzura,
precum 5\ deteriorarea osului, ingreunand
obtinerea succesului interventiei chirurgicale
de revizie.

Pacientul trebuie s fie atentionat sa isi limiteze
activitatea si s protejeze amcu\ana inlocuita de
solicitarile nerezonabile, precum sw sd urmeze
instructiunile mediculuiin privinta ingrijiri si
tratamentului ulterior. Dacé s-a observat 0
schimbare in zona operatiei, pacientul trebuie
sa fie monitorizat indeaproape. Posibilitatea
deteriordrii articulaiei trebuie sd fie evaluatd gi
trebuie sa se ia in considerare posibilitatea unei
interventii de revizie.

Pacientul trebuie fie avertizat privind riscurile
chirurgicale si trebuie sa i se aduca la cunostintd
posibilele efecte adverse. Pacientul trebuie s&
fie avertizat ca proteza nu inlocuieste un os
normal i sénatos, ca proteza se poate rupe

sau deteriora in urma unei anumite activitati sau
traume, are o duraté de viata precomzata finita Si
este posibil ca aceasta sa trebuie sa fie Tnlocuita
céndva in viitor. De asemenea, pacientul trebuie
sa fie informat cu privire la alte riscuri pe care
chirurgul considera ca trebuie sé le transmita.
Pacientul trebuie s fie informat ca trebuie sa fi
raporteze chirurgului orice zgomot sau senzatie
neobisnuitd, deoarece acestea pot indica
defectarea implantului.

- Se recomandé radiografia periodica
postoperatoare pentru compararea apropiatd
cu conditiile de lainceputul perioade
postoperatoare, in scopul detectérii urmelor de
schimbare a pozitiei, slabire, indoire sau crapare
a componentelor pe termen lung.
- Pacientul trebuie sé fie incurajat sa accepte
ingrijire medicald imediata in cazul oricarei
infectii care poate aparea, indiferent dacé
aceasta apare in membrul operat sau in alta
parte a organismului.
6.4. Reutilizare / Resterilizare
Produsele destinate unei singure utilizéri nu trebuie
sé fie reutilizate (a se vedea simbolurile). Reutiliza-
rea poate compromite integritatea structurald a
dispozitivului si/sau duce la defectarea dispozitivu-
lui, ceea ce poate rezulta fn vatamarea, imbolna-
virea sau decesul pacientului. In plus, reutilizarea
unui dispozitiv de unica fo\osmsa poate crea riscuri
de contaminare incrucisatd fntre pacienti sau a
utilizatorului. Nu trebuie sa fie reutilzat niciun im-
plant care a fost murdarit cu sange, tesuturi i/sau
fluide/substante. Trebuie sa fie mampu\a{ conform
protocolului sp\ta\u\ul Chiar daca pot parea ned-
eteriorate, implanturile pot avea defecte si semne
de solicitare interioara care pot duce la slabirea
materialului
Compania nu isi asuma nicio responsabilitate in
cazul unei astfel de reutilizari.
Resterilizarea dispozitivelor vandute sterile este
interzisa.

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

8. IRM

fe\

Oompatipjlitatte_ RM ¢ glezna.
conditionata S-au efectuat testéri
non-clinice si simuléri electromagnetice pent-
ru a evalua \mplamume ortopedice In2Bones®.

Testarile non-clinice si simulérile electromagnetice

au demonstrat c& implanturile ortopedice, inclusiv

proteza totald de gleznd QUANTUM® In2Bones®
sunt compatibile cu mediul RM in mod conditionat.

Un pacient cu aceste implanturi poate fi scanat

in sigurantd intr-un sistem RM, in urmétoarele

condifii

- camp magnetic static de 1,6 Tesla si 3 Tesla,
exclusiv,

- gradient spatial maxim al campului magnetic de
4000 gauss/om (40 T/m),

- rata de absorbie specifica (SAR) maxima medie
raportata pentru sistemul RM la nivelul intregului
corp de 2 W/kg, pentru 15 minute de scanare in
modul normal de functionare.

in condiiile de scanare stabilite, se amlcwpeaza
caun \mp\am orlopedlc In2Bones® s& producd o
crestere maximé a temperaturii de mai putin decét
sau egal cu 7,0 C dupa 15 minute de scanare
continua.
In testarile non-clinice, artefactul de imagine
cauzat de implanturile ortopedice In2Bones® se
extinde aproximativ 10 mm fafa de acest dispozi-
tiv, cand imaginea este realizatd cu o secventa
de impulsuri ecou de gradient si un sistem RM
de 3 Tesla.

9. Informatii

privind produsele /
Responsabilitate

Compania In2Bones a luat masuri de precautie
rezonabile in ceea ce priveste alegerea materialelor
si fabricarea acestor produse. Cu toate acestea,
compama In2Bones nu ofera nicio garantie legald,
expresa sau implicitd, inclusiv nicio garantie im-
plicita a calitafii vandabile sau a adecvarii pentru
0 anumita utilizare, dar fara limitare la acestea. In
niciun caz, compania In2Bones nu poate fi trasa
la réspundere pentru niciun fel de pierdere, deteri-
orare ori costuri sau incidente conexe, legate direct
sau indirect de utilizarea acestui produs.
Compania In2Bones nu si asuma si nu permite
niciunui terf sa isi asume’n numele ei nicio alta
responsabilitate privind aceste produse. Intentia
companiei In2Bones este ca acest dispozitiv s&
fie utilizat doar de medici care au primit instruirea
corespunzatoare in ceea ce priveste tehnicile
chirurgicale ortopedice pentru utilizarea acestuia.
INFORMATII

Dacé avefi nevoie de informatii privind produsele
sau utiizarea acestora, comac\at\ reprezentantul
sau distribuitorul dvs. sau luafi direct legatura cu
producatorul.

Ultima revizuire: 10/2022

SLOVAK

NAVOD NA POUZITIE -
QUANTUM® TAR

STERILNE IMPLANTATY PRE
CHIRURGIU CLENKA - NA
JEDNO POUZITIE
S tymto vyrobkom by mali manipulovat a/alebo ho
implantovat iba ODBORNE VYSKOLENE a KVALI-

FIKOVANE OSOBY,
ktoré, sa oboznémili s tymto NAVODOM NA
POUZITIE.

1. Opis zdravotnickej

pomdcky

Totélna protéza clenka QUANTUM® je dvojkompo-

nentna protéza lenka s poloobmedzenym pevnym

nosnym systémom, ktord sa sklada z tychto &asti:

- tibidiny komponent pozostavajtici z kovového
implantétu (TA6V) tibidinej platni¢ky upevneného
na polymérovej (UHWMPE) viozke,

- kovovy (CoCr) talérny implantat reprodukujlici
anatomiu klenby Elenkovej kosti,

Po implantéci véetkych komponentov, ked je vioz-
ka pevne pripevnena k tibidingj platnicke, pdsobi
polyetylénova vlozka ako jedind nosna plocha
pozdlz klenby Elenkovej kosti, co umozriuje flexiu/
extenziu a rotaény pohyb v nahradenom Clenko-
vom kibe.

Vaetky komponenty totéinej protézy clenka QUAN-

TUM® existuju v roznych velkostiach a modeloch.

Minimaina hribka pevnej nosnej viozky QUAN-

TUME je 5 mm.

Odportcania pre kombinciu velkosti jednotlivych

komponentov totalnej protézy clenka QUANTUM®

s uvedené na obrézku nizsie:

Pacientul trebuie s
fie rugat sa mention-
eze sistematic faptu\
ca are un implant
ch\rurglca\ implantat

TIBIALNA PLATNICKA > VELKOST X
ALEBO
VELKOST X1

[ TIBIALNAVLOZKA > VELKOST X |

[ TALARNY IMPLANTAT > VELKOST X |
Upozornenie: Pripojeny talarny implantat QUAN-
TUM® aviozka musia mat rovnaki velkost. Tibidina
platnicka QUANTUM® musi byt rovnakej velkosti
ako talamy implantat alebo o jednu velkost vacsia.

Tibidlna platnicka QUANTUM® je vyrobena z
titanovej zliatiny TiBAI4V v stlade s normami ISO
5832-3 a ASTM F136 s pérovitym titénovym pov-
lakom podla normy 1SO 13179-1.

Pevny viozkovy implantat QUANTUM® je vyrobeny
z polyetylénu s ultravysokou molekulovou hmot-
nostou (UHMWPE) zodpovedajliceho normém ISO
5834-2 a ASTM F648,

Talamny implantat QUANTUM® je vyrobeny zo zliat-
iny kobaltu a chrému (CoCr) v stlade s normami
ISO 5832-4 a ASTM F75 s pérovitym titdnovym
povlakom podla normy ISO 13179-1

Tieto zdravotnicke pomacky sa predavajd sterilné.

Prvky sterilizované oZarovanim boli vystavené min-
imélne 25 kGy gama Ziarenia.

Tieto pomacky neobsahujt ftaléty, pokial to nie je
uvedené na Stitku.

2. Indikacie

Totélna protéza ¢lenka QUANTUM® je indikovana
ako totalna nahrada ¢lenka pri primémej alebo
reviznej operacii u pacientov s ¢lenkovym klbom
poskodenym tazkou reumatoidnou, posttrau-
matickou alebo degenerativnou artritidou.

Pozn.: V Spojenych Statoch je protéza Clenka
uréena len na upevnenie cementom.

3. Kontraindikacie

Totalna protéza ¢lenka QUANTUME je kontraindik-

ovana v nasledujlicich pripadoch:
- Sepsa,
Aktivna / predchadzajlica hibokd infekcia
¢lenkového klbu alebo prifahlych kosti

- Horticka a/alebo lokalny zapal,

- Avaskularna nekréza kosti Glenkovej kosti / tibie,

- Osteoporéza / osteopénia,
Nedostatocné pokrytie kozou / nedostatoéné
kvalita mékkého tkaniva v okoli ¢lenkového
klbu, ktoré by sposobili, Ze zakrok by bol
neopodstatneny,
Neprimerana alebo nedostato¢na kvalita
kostnej hmoty
- \iyrazné volnost kibov alebo dysfunkcia Sliach,
Neuromuskularne alebo psychické poruchy
ktoré by mohli ohrozit fixéciu a pooperadni
starostiivost,
Neurobiologické ochorenia,

- Nefunkéné svaly dolnych konéatin / slabost,

- Nezrelost kostry,
Znama alergia na niektory z materilov,

- Tehotenstvo / dojcenie.

4. Upozornenia

a preventivne

bezpeénostné opatrenia

Nasledujlice stavy maju tendenciu nepriaznivo

ovp\yvnovat implantaty nahrédzajtice ¢lenok:
Obezita alebo nadvéha pacienta,

- Manuélna praca,
Aktivne Sportovanie a/alebo vysoky stuperi
aktivity,

- Z&vazna porucha siimernosti alebo nestabilita,
ktora sa neda chirurgicky odstranit

- Zavislost od alkoholu a/alebo drog a/alebo ich
zneuzivanie,
Metabolické poruchy alebo systémova
farmakologické lie¢ba vediica k postupnému
zhorSovaniu pevne j kostnej podpory implantatu
(napr. diabetes, uzivanie steroidov, liecba
imunosupresivami),
Zévazné deformity kiou,

- Nédory nosnych kostnych $truktdr,
Citlivost, alergia alebo iné reakcie na materialy,
Zktorych st implantéty vyrobené (napr.
polyetylén, kostny cement alebo kov),

5. Komplikacie

Komplikacie mozu zahfiat okrem iného:
Chybné/nespravne umiestnenie komponentu,

- Frakturu kosti pogas operécie alebo po nej,
Podrazdenie tkaniva (nerv, §lacha, makké
tkanivo),

- Poskodenie nervu,

Premiestnenie, rozlozenie alebo zlomenie
komponentov,

- Zhorsené hojenie ran,

Infekciu,

- Aseptické odlucenie komponentu / peri-
implantatovd lucenciu,
Nestabilitu,

- Kostn cystu,
Impingement / artrofibrézu,

- Pokles / migréciu komponentu,

- Bolest spdsobent implantatom,

- Sekundarna nekrozu ¢lenkovej kosti,

- Iné ochorenia ovplyviiujice kvalitu makkého
tkaniva,

- Citlivost, alergiu alebo iné reakcie na materialy,
z ktorych st implantéty vyrobené (napr.
polyetylén, kostny cement alebo kov),
Osteoartrozu prilahiého kibu.

6. Pouzitie implantatu

Na dosiahnutie Uspesného vysledku st nevyhnut-

né znalosti o chirurgickych technikéch, sprévnej

redukcii, volbe a umiestneni implantatov a poop-
eraénom manaZmente pacienta. Za kritéria vyberu
pacientov zodpoveda chirurg.

Kazdy chirurg by mal postdit vhodnost postupu

a nastrojov pouzitych pocas zékroku na zéklade

vlastnej odbornosti a skisenosti.

6.1. Pred operéciou

- Pozorne si natudujte prirucku Chirurgické
techniky.

Pri préci s implantétmi by sa mali pouzivat
iba néstroje, ktoré boli navrhnuté a vyrobené
spo\ocnoslou In2Bones.

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

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

- Pred operéciou by mal chirurg skontrolovat
velkosti implantatov, ktoré mozno umiestnit
pocas operéacie, na zaklade $ablon dodanych
$0 systémom.

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

- Pre kazd( velkost by ste si mali pripravit dalsf
implantat ako nahradu implantétu, ktory by sa
pocas zakroku néhodne kontaminoval

- Pred prvou operaciou by mal chirurg aj asistenti
absolvovat prislugné skolenie poskytnuté
zastupcom spolognosti In2Bones tykajuce sa
systému totéinej protézy clenka QUANTUM®,
aby sa zabezpecilo primerané pochopenie
techniky implantécie a pouzivania nastrojov a
oboznamenie sa s materialom.

- Chirurg skontroluje, ¢i je kvalita kosti dostatoéne
dobré na to, aby zmes\a implantaciu.

6.2. Pogas operacie

- Operéciu by mal vykonavat chirurg s
dostatoénou kvalifikéciou v oblasti ortopédie a s
ohladom na jednotlivé kroky uvedené v prirucke
Chirurgické techniky.

- Spravny vyber typu a velkosti implantatu
vhodného pre pacienta a umiestnenie implantatu
st nesmierne doleZité.

- S implantatmi by sa malo zaobchadzat opatrne,
aby sa predislo pripadnému poskrabaniu
(rizko vzniku praskliny alebo predcasného
opotrebenia). Protézy sa nesmu pouzivat, ak
s ich funkéné povrchy poskodené alebo ak
boli vystavené nérazu, oderu alebo inému
poskodeniu. V pripade revizie je potrebné
venovat zvy$enu pozornost lomu, aby nedoslo k
poskodeniu neodstranenych komponentov.

- Implantat sa v Ziadnom pripade nesmie
upravovat.

- Chirurg skontroluje, ¢i je kvalita kosti dostatoéne
dobra na to, aby zniesla implantéciu.

- Pocas operécie by mali byt k dispozicii
alternativne metody fixacie.

Otvorenie stpravy nastrojov sa musi vykonat za
aseptickych podmienok.

- Pred pouzitim skontrolujte neporusenost obalu
a Stitkov.

- Nepouzivajte implantét, ktory bol otvoreny alebo
poskodeny mimo operacnej saly. S vnitornym
obalom by sa malo zaobchadzat za sterilnjch
podmienok (osoby/nastroje).

6.3. Po operécii

- Pacient by mal dostat podrobné pokyny o
pouzivani a obmedzeniach pomacky.

- Pacienta je nutné upozornit na obmedzenia
rekonstrukcie a na potrebu ochrany protézy pred
plnym zataZenim, kym nedéjde k naleZitému
upevneniu a hojeniu. Pri nadmernej aktivite
atraume, ktoré ovplyviiuju kibova néhradu,
dochédza k zlyhaniu rekonstrukcie uvolnenim,
frakturou a/alebo opotrebovanim protetickych
komponentov. Uvolnenie komponentov
mbzZe mat za nasledok zvySend produkciu
opotrebovanych ¢astic, ako aj poskodenie kosti,
o moze skomplikovat ispech reviznej operécie.

- Pacienta treba upozornit, aby obmedzil aktivity
a chranil nahradeny klb pred neprimeranou
zétazou a aby sa riadil pokynmi lekara tykajucimi
sa naslednej starostlivosti a liecby. Pacient by
mal byt dosledne sledovany, ak sa zisti zmena
v mieste zakroku. Malo by sa posdit prlpadne
zhorsenie stavu klbu a zvazit moznost reviznej
operécie.

Pacienta je potrebné upozornit na rizika operacie
amozné neziaduce Ucinky. Pacienta treba
upozomit, 7e proteza nenahradza normalnu
zdravdl kost, Ze sa mdze zlomit alebo poskodit
v dosledku niektorych ¢innosti alebo Urazu, ma
limitovant predpokladand Zivotnost a je mozné,
Ze jubude polrebne v buducnosti vymeml
Pamem by mal byt mformovany aj o dalsich
rizikach, ktoré by mal podla nazoru ch\rurga
poznat. Pacienta je potrebné informovat, ze
akykolvek hiuk alebo neobvyklé pocity by mal
nahlasit chirurgovi, pretoze mézu naznacovat
poruchu implantétu.

- Na dokladné porovnanie so stavom ihned po
operécii sa odporti¢aju pravidelné pooperatné
rontgenové snimky, aby sa zistili dihodobé
dokazy o zmenach polohy, uvolneni, ohnuti
alebo prasknuti komponentov.

- Pacientovi by sa malo odporudit, aby okamzite
vyhladal lekarsku pomoc v pripade vzniku
akejkolvek infekcie, ¢i uz v operovanej koncatine
aleboinde v tele.

6.4. Opétovné pouzitie / Opatovna
sterilizacia
Vyrobky uréené na jedno pouzitie sa nesmi
pouzival opakovane 1pczn symbo\y) Opéatovné
pouzitie moze narusit celistvost struktury pombcky
a/alebo viest k jgj zlyhaniu, co mdze mat za nésle-
dok zranenie, ochorenie alebo aj Umrtie pacienta.
Okrem toho méZe opakované pouzme pomacky
uréenej na jedno pouZitie spdsobif riziko kon-
taminacie z Jedného pacienta na druhého alebo
na zdravotnicky persondl, ktory ju pouZiva. Im-
plantét, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom
a/alebo tekutinami/materiélom, by sa nikdy nemal
opatovne pouzit. Musi sa s nim zaobchadzat podia
nemocmcnych postupov. Aj ked'sa zdajli implanta-
ty neporudené, mozu vykazovat chyby a vnitornd
némahu, ktoré mozu sposobit unavu materilu.

Spo\oénosf v pripade takéhoto opatovného pouzi-

tia odmieta akukolvek zodpovednost.

Opétovna ~ sterilizacia  pomdcok,

predavané ako sterilng, je zakdzana.

7. Skladovanie
Uchovavajte na suchom mieste.

8. MR
implantét.

R Na hodnotenie ortope-

Kompatibilita s M dickych implantdtov  od
spolonosti In2Bones sa vykonali neklinické testy a
elektromagnetické simulacie. Neklinické testovanie
a elektromagnetické simulacie preukézali, Ze or-
topedické implantaty od spolocnosti In2Bones®,
vratane totalnej protézy clenka QUANTUMS, st
kompatibilné s MR.
Pacienta s jednym z tychto implantétov mozno
bezpetne vysetrit magnetickou rezonanciou za
tychto podmienok:
- Len statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla
- Maximalny priestorovy gradient magnetického

ktoré st

Pacient by mal byt vyzvany,
aby systematicky informov-
al 0 tom, Ze mu bol zave-
deny do ¢Elenku chirurgicky

pola 4000 gaussov/cm (40 T/m)

- Maximéina uvadzana $pecifick celotelova
absorpéna rychlost MR (SAR) 2 W/kg pocas 15
mintt skenovania v normalnom prevadzkovom
rezime

Za definovanych podmienok snimania sa o&aka-

va, ze ortopedicky implantdt od spolo¢nosti

In2Bones® spdsobi maximélne zvysenie teploty

rovnajuice sa alebo nizsie ako 7,0°C po 15 mindtach

nepretrzitého snimania.

Pri neklinickom testovani zobrazovaci artefakt

spdsobeny ortopedickymi implantatmi spolo¢nosti

In2Bones® siaha do vzdialenosti priblizne 10 mm

od tohto zariadenia pri snimani pomocou sekven-

g\grm;pu\zov s gradientnym echom a systému MR
-Tesla.

9. Informacie o vyrobkoch
/ Zodpovednost

Spoloénost In2Bones prijala pri vjbere materidlov
a vyrobe tychto vyrobkov primerané opatrenia.
Spolognost In2Bones véak vylucuje vSetky pravne
zaruky, explicitné alebo implicitné, vratane ake-
jkolvek \mphcwtneJ zaruky na predajnu kvalitu alebo
vhodnost pomécky na konkrétny Ucel. Spoloénost
In2Bones nenesie za Ziadnych okolnosti zodpov
ednost za akékolvek straty, kody alebo suvisiace
néklady ¢i udalosti, ktoré by boli priamo alebo ne-
priamo quene s pouzivanim tohto vyrobku
Spolo¢nost In2Bones nenesie a ani nepoveruje
tretiu stranu, aby v jej mene prevzala aktikolvek
ini zodpovednost za tieto vyrobky. Umyslom
spolocnosti In2Bones je, aby tito pomécku
pouzivali len lekar, ktori absolvovali prisiu$né
Skolenie technik ortopedickej chirurgie na jej
pouzivanie.

INFORMACIE

V pripade potreby akychkolvek informaci tjka-
jucich sa vyrobkov alebo ich pouzma sa obratte
na zastupcu spoloénosti vo vase| krajine alebo dis-
tribUtora alebo kontaktujte priamo vyrobcu.
Posledna revizia: 10/2022

VENSKA

BRUKSANVISNING -
QUANTUMP TAR

STERILA IMPLANTAT
FOR FOTLEDSKIRURGI -
ENGANGSBRUK
Denna produkt méaste hanteras och/eller implan-
teras av VALUTBILDADE och KVALIFICERADE

PERSONER,
som har LAST denna BRUKSANVISNING.

1. Beskrivning av
den medicintekniska
produkten
Den totala fotledsprotesen QUANTUM® ér en fast
bérande, halv-begrénsande fotledsprotes med 2
komponenter och bestar av:

- en tibiakomponent som bestar av ett metalliskt

(TABV) tibiaplattimplantat som fésts p& en

polymerinsats (UHWMPE),

et talarimplantat av metall (CoCr) som &terger

talusdomens anatomi.
Nér alla komponenter ar implanterade, med insat-
sen stelt fastlast pa tibiaplattan, fungerar polyet-
eninsatsen som ett enda lager langs talardomen,
vilket mojliggdr flexion/extension och- rotations-
rérelse i den ersatta fotleden.
Varje komponent i den totala fotledsprotesen
QUANTUM® finns i olika storlekar och modeller.
Den minsta tilgangliga tjockleken for den fasta
QUANTUM®-lagerinsatsen &r 5 mm,
Rekommendationer f6r 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-
tetoch insatsen ska vara av samma storlek. QUAN-
TUM®-tibiaplattan ska vara av samma storlek eller
en storlek hogre an talarimplantatet.
QUANTUM®-tibiaplattan ar tillverkad av titan-
legering TiBAI4V i enlighet med standarderna ISO
5832-3 och ASTM F136 med pords titanbelédggning
i enlighet med SO 13179-1.

Det fasta QUANTUM®-insatsimplantatet & tillver-
kat av polyeten med ultrahég molekylvikt (UHM-
WPE) som uppfyller standarden ISO 5834-2 och
ASTM F648.

QUANTUM®-talarimplantatet &r tillverkat av kobolt-
kromlegering (CoCr) i enlighet med standarderna
1S0 5832-4 och ASTM F75 med pords titanbelagg-
ning i enlighet med 1SO 13179-1.

Dessa medicintekniska produkter sals sterila,

De delar som steriliserats med bestralning har ex-
ponerats f6r minst 25 kGy gammastralning.

Dessa produkter innehdller inga ftalater om det inte
anges p& mérkningen.

2. Indikationer

Den totala fotledsprotesen QUANTUM® total ankle
prosthesis ar indicerad som en total fotledsersét-
tning vid primér eller revisionsk\rurg\ for patienter
med fotled som skadats av svdr reumatoid, post-
traumatisk eller degenerativ artrit.

OBS! | USA ér fotledsprotesen endast avsedd for
cementering.

3. Kontraindikationer

Den totala fotledsprotesen QUANTUM® &r kon-

traindicerad vid féljande tillstand:

- Sepsis,

Aktiv/tidigare djup infektion i fotled eller
intiliggande ben

- Feber och/eller lokal inflammation,

Avaskulér nekros i talus/tibia,

- Osteoporos/osteopeni,

Dalig hudtéckning/mjukvévnadskvalitet runt
fotleden som skulle gora ingreppet omajligt
att motivera,

- Bristfallig eller otillracklig kvalitet p& benstommen
Betydande ledsvaghet eller senor som inte
fungerar,

- Neuromuskuldra eller psykiska storningar som
kan &ventyra fixering och postoperativ vérd,

- Neurobiologiska sjukdomar,

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

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

4. Varningar och
forsiktighetsatgarder
Foliande tilstand tenderar att ha en negativ inver-
kan pa fotledsproteser:

- Fetma eller dverdriven patientvikt,

- Manuellt arbete,

- Aktivt deltagande i sport och/eller hog
aktivitetsniva,

- Svér felstélining eller instabilitet som inte kan
korrigeras kirurgiskt

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

Metaboliska stérningar eller systemiska
farmakologiska behandiingar som leder til
progressiv forsamring av det fasta benstodet for
implantatet (t.ex. diabetes, steroidanvandning,
immunosuppressiva behandlingar),

Allvarliga deformationer av leden,

- Tumorer i de stodjande benstrukturerna,
Kanslighet, allergi eller andra reaktioner mot
implantatmaterial (dvs. polyeten, bencement
eller metall),

5. Komplikationer

Komplikationer kan innefatta, men &r inte begran-

sade till:
- Felstallning/felaktig komponentpositionering,
- Intraoperativt eller postoperativt benbrott,
Vévnadsirritation (nerver, senor, mjukvavnad),

- Nervskador,

Férskjutning, demontering eller brott av
komponenter,

- Délig sérlakning,

Infektion,

- Aseptisk lossning av komponenter/periimplantar
uppluckring,
Instabilitet,

- Bencystor,
Pastétning/artrofibros,

- Nedflyttning/migrering av komponent,

- Smartsam hérdvara,

- Sekundér nekros i talus,

- Andra sjukdomar som péverkar kvaliteten pa
mjukvavnaden,

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

- Artros i angransande led.

6. Anvandning av

implantatet

Kunskap om kirurgiska tekniker, korrekt ben-

reduktion, val och placering av implantat samt

postoperativ patienthantering &r ytterst viktigt for
ett lyckat resultat. Kriterier for patienturval ar kiru-
1gens ansvar.

Kirurgen méste utvardera om ingreppet samt de

instrument som anvénds under ingreppet ar [amp-

liga baserat pé sin egen utbildning och erfarenhet.

6.1. Fore ingreppet
- Lés noga igenom den kirurgiska tekniken.

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

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

- Steriliteten garanteras sé l&nge forpackningen
inte har brutits och fram fill sterilitetens
giltighetsdatum.

- Fére ingreppet méste kirurgen kontrollera
storleken pa de implantat som kan implanteras
under ingreppet med hjélp av de mallar som
levereras med systemet.

- Efter matning ska nagra implantat av var och
enav olika lampliga storlekar (och méjliga
angransande storlekar) finnas tillgangliga fér att
ha ett tillr&ckligt urval infér ingreppet.

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

- Fore det forsta ingreppet ska kirurgen
och assistenterna & lamplig utbildning
av In2Bones representant om det totala
fotledsprotessystemet QUANTUM® f6r
att sékerstélla en grundlig forstaelse av
implantationstekniken och instrumenteringen,
och for att bekanta sig med materialet.

- Kirurgen ska kontrollera att benets kvalitet &r
tillréckligt bra for att stodja implantatet.

6.2. Perioperativt

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

- Det &r mycket viktigt att valja rétt typ och storlek
péimplantatet for patienten och att implantatet
positioneras pa rétt plats.

- Implantat ska hanteras forsiktigt s& att
eventuella repor undviks (risk for begynnande
brott eller fortida slitage). Proteserna far inte
anvandas om deras funktionsytor har skadats
eller har utsatts for stotar, notning eller annan
forsémring. Vid en revision ska sarskilda
forsiktighetsétgarder vidtas for att inte skada de
komponenter som inte avidgsnas.

- Implantatet f&r under inga omstéandigheter
modifieras.

- Kirurgen ska kontrollera att benets kvalitet &r
tillrdckligt bra for att stodja implantatet.
Alternativa fixeringsmetoder bor finnas
intraoperativt tillgangliga.

- Instrumentsatsen méste ppnas under aseptiska
forhallanden.

- Kontrollera att forpackningen inte &r skadad och
att markningen &r korrekt fore anvandning

- Anvénd inte implantat med en férpackning som
6oppnats eller skadats utanfor operationssalen.
Innerforpackningen ska hanteras sterilt
(personer/instrument).

6.3. Efter ingreppet

- Detalierade anvisningar om produktens
anvandning och begransningar ska ges till
patienten.

Patienten maste informeras om
rekonstruktionens begransningar och behovet
av att skydda protesen frén att béra full vikt
tills tillrécklig fixering och lakning har skett.

Qverdriven aktivitet och trauma som péverkar
ledprotesen har varit inblandade i misslyckad
rekonstruktion genom lossning, fraktur och/
eller slitage av proteskomponenterna. Om
komponenterna lossnar kan det leda till 6kad
produktion av slitagepartiklar, liksom skador p&
benet, vilket gor det svérare att genomfora ett
lyckat revisionsingrepp.

- Patienten ska uppmanas att begrénsa sina
aktiviteter och skydda den ersatta leden fran
orimliga péfrestningar samt folja lakarens
anvisningar nar det géller uppfolining och
behandling. Patienten ska dvervakas noga
om en forandring pa operationsplatsen
har upptackts. Mojligheten till forsamring
av leden ska utvarderas och ett eventuelit
revisionsingrepp ska dvervagas.

- Patienten ska varnas for de kirurgiska riskerna
och goras medveten om eventuella biverkningar.
Patienten ska forvarnas om att protesen inte
ersatter normalt halsosamt ben, att protesen kan
g4 sonder eller skadas il foljd av viss aktivitet
eller trauma, att den har en begransad forvantad
livslangd och att den kan behva bytas ut nagon
géng i framtiden. Patienten ska ocksa informeras
om andra risker som kirurgen anser att man bor
informera om. Patienten ska informeras om att
alla oljud eller ovanlig kansla ska rapporteras till
kirurgen eftersom det kan tyda pa att implantatet
inte fungerar som det ska.

Regelbundna postoperativa
rontgenundersokningar rekommenderas for att
jamfora med tidiga postoperativa forhallanden
for att upptécka langsiktiga tecken pa
forandringar i position, lossning, bojning eller
sprickbildning i komponenter.

- Patienten ska uppmanas att soka omedelbar
lakarvérd vid eventuella infektioner som kan
uppsta, oavsett om det ar kring det opererade
omrédet eller ndgon annanstans i kroppen

6.4. Aleranvﬁndning/omsterilisering
Produkter avsedda for engdngsbruk far inte &ter-
anvandas (se symboler). Ateranvandning kan
paverka produktens strukturella integritet och/
eller leda till att produkten inte fungerar korrekt,
vilket i sin tur kan leda till patientskada, sjukdom
eller dodsfall. Dessutom innebér ateranvandning
av engangsprodukter en risk for kontaminering
frén en patient till en annan eller till anvandaren. Im-
plantat som har fatt blod, vavnad och/eller vatska/
materia pé sig far aldrig ateranvéndas, Det maste
hanteras enligt sjukhusets foreskrifter. Aven om de
kan verka oskadade kan implantaten ha defekter
och interna péfrestningsménster som kan orsaka
materialutmattning.

Foretaget avsager sig allt ansvar vid sadan ter-

anvandning.

Det &r forbjudet att omsterilisera produkter som

sdljs sterila.

7. Férvaring
Forvaras pa torrt stélle plats.

8. MRI
A Icke-Kliniska ~ tester och elek-
tromagnetiska simuleringar har
utforts for att utvérdera de ortope-

MR-villkorad diska implantaten frén In2Bones®.

Icke-Kliniska tester och elektromagnetiska simule-

ringar visade att de ortopediska implantaten, som

inkluderar den totala fotledsprotesen QUANTUME,
frén In2Bones® ar MR-villkorade.

En patient med ett av dessa implantat kan skannas

sékert i ett MR-system under foljande férhallanden:

- Statiskt magnetfalt pé 1,5 Tesla och 3 Tesla,
endast

- Magnetfalt med maximal spatial gradient pa 4
000 gauss/cm (40 T/m)

- Maximalt rapporterat MR-system med en
genomsnittlig specifik absorptlonshastlghet
(SAR) for hela kroppen pa 2 W/kg under 15
minuters skanning i det normala driftidget

Under de definierade skanningsf6rhallandena

férvéntas ett ortopediskt implantat frén In2Bones®

ge en maximal temperaturckning pé& hogst 7,0C
efter 15 minuters kontinuerlig skanning.

| icke-klinisk testning strécker sig bildartefakten

som orsakas av de ortopediska implantaten fran

In2Bones® cirka 10 mm frén den har produkten nér

den avbildas med en gradienteko-pulssekvens och

ett MR-system pa 3 Tesla.

9. Information om
produkter/ansvar

In2Bones har vidtagit rimliga forsiktighetsat-
gérder vad géller materialval och tillverkning av
dessa produkter. In2Bones utesluter emellertid
ingen rattslig garanti, varken uttrycklig eller un-
derforstadd som innefattar men inte &r begransad
till, négon eventuell underférstadd garanti hos den
markr kvaliteten eller lampligheten for
en specifik anvandning. In2Bones kan under inga
omstandigheter hallas ansvariga for forlust, skada
eller forknippade kostnader eller incidenter, som
direkt eller indirekt kopplas till anvandningen av
denna produkt.

In2Bones pétar sig inte och tilléter inte heller att
nagon tredje part pa deras végnar pétar sig ndgot
annat ansvar for dessa produkter. In2Bones avsikt
4r att denna produkt endast ska anvandas av laka-
re som har genomgatt lamplig utbildning i ortoped-
kirurgiska tekniker.

INFORMATION

Kontakta din representant eller distributor eller
tillverkaren direkt om du skulle vilja ha information
om produkterna eller deras anvandning.

Senast reviderad: 10/2022

NAVOD K POUZITi -
QUANTUM® TAR

STERILNi IMPLANTATY
PRO CHIRURGII KOTNIKU -
JEDNORAZOVE POUZITI
S timto vyrobkem smi manipulovat a/nebo jej im-
plantovat jen RADNE PROSKOLENE a KVALIFIK-

OVANE 0SOBY, OBEZNAMENE s timto NAVODEM
KPOUZITI

1. Popis zdravotnického
prostfedku

Totélni endoprotéza kotniku QUANTUM® je po-
lo-stisnéna nahrada kotniku s pevnym loZiskem se
2 souc¢astkami, kterou tvorf:

- tibialni komponenta tvorena kovovym (TA6V)

Patienten ska uppmanas att alltid
namna att han/hon har fatt ett kiru-
rgiskt implantat i ankeln.

tibiinim implantétem upevnénym k polymerové
viozce (UHWMPE),
- kovovy (CoCr) nadpatni implantat napodobujict
anatomickou stavbu hlezenni kosti.
Po implantaci véech soucéstek a po pevném pfipo-
jeni viozky k tibiaini ¢asti pini polyetylenova vioz-
ka jako lozisko nad hlezenni kosti, kde umoziuje
ohyb/natazeni arotaci v misté vyménéného hlezen-
niho kloubu.
Kazda soucéstka totalni endoprotézy kotniku
QUANTUM® je dostupna v riiznych velikostech i
modelech. Minimaini tloustka dostupna pro viozku
pevného loziska QUANTUM® je 5 mm.
Doporuceni pridruzeni rozmerd kazdé soucastky
totalni endoprotézy kotniku QUANTUM® jsou uve-
dena na nésledujicim obrézku:

TIBIALNI CAST > VELIKOST X
NEBO

VELIKOST X+1

[ TIBIALNi VLOZKA > VELIKOST X |

[ NADPATNI IMPLANTAT > VELIKOST X |
Upozornéni: souvisejici nadpatni implantat QUAN-
TUM® a viozka by mély byt stejné velikosti. Tibialni
slozka QUANTUM® by méla byt stejné velikosti
nebo o jednu velikost vétsi nez nadpatni implantat.
Tibilni slozka QUANTUM® je vyrobena z titanové
slitiny TiBAI4V spifujici normy ISO 5832-3 & ASTM
F136 s poréznim titanovym povrchem v souladu s
normou IS0 13179-1.

Implantat QUANTUM® s pevnou viozkou je vyroben
z polyetylenu s ultra vysokou molekularni hmot-
nosti (UHMWPE) splfiujiciho normu 1SO 5834-2 &
ASTM FB48.

Nadpatni implantdt QUANTUM® je vyroben ze
slitiny kobaltu a chromu (CoCr) sp\ﬁuﬂcw’ normy ISO
5832-4 & ASTM F75 s poréznim titanovym pov-
rchem v souladu s normou IS0 13179-1.

Tyto zdravotnické pros!red ky se prodévaji sterilni.
Plochy sterilizované zafenim byly vystaveny min-
imélnimu zafeni gama 25 kGy.

Tyto prostfedky neobsahuii 1ta\aty, neni-li na etiketé
uvedeno jinak.

2. Indikace

Totalni endoprotéza kotniku QUANTUM® se indi-
kuje jako totélni néhrada kotniku pfi primarni nebo
revizni operaci u pacientd s hleznem poskozenym
vaznou revmatoidni, porazovou nebo degenera-
tivni artritidou.

Poznémka: Ve Spojenych statech je nahrada kotni-
ku uréena pouze pro cementové pouzti.

3. Kontraindikace

Totélni endoprotéza kotniku QUANTUM® je kon-

traindikovana v nasleduiicich stavech:
sepse,

- aktivni/ drivéjsi hluboka infekce v oblasti hlezna
nebo prilehlych kosti
horecka a/nebo lokalni zanét,

- avaskularni nekréza hlezenni / holenni kosti,
osteoporéza / osteopenie,

- nedostatecné pokryti kiize / kvalita mékké tkané
v okolf hlezenniho kloubu, kviili Gemu? je zakrok
neopodstatnény,

- nevhodné nebo nedostateéna kvalita kosti

- vyznamna ochablost kloubu nebo vada $lachy,
neuromuskularni nebo mentaini poruchy, které
by ohrozily fixaci a pooperaéni péci,

- neurobiologicka onemocnéni,

- nefunkéni sval / slabost dolni koncetiny,

- kosterni nezralost,
znama alergie na néktery z materiald,

- téhotna / kojici Zena,

4.Varovani a
bezpeénostni opatreni
Nésledujici stavy maji nezadouci G¢inek na im-
plantaci néhrady kotniku:

- obezita nebo nadmérna hmotnost pacienta,

- manualni prace,
aktivni Gcast ve sportu a/nebo vysoké mira
aktivity,

- Z&vazné chybne postaveni nebo nestabilita, jez
nelze operacné opravit

- zévislost na alkoholu a/nebo drogéch a/nebo
jejich naduzivani,
metabolické poruchy nebo systémove
farmakologické druhy lécby vedouci k
postupnému zhorovani pevne kosti pro umisténi
implantatu (napf. cukrovka, uzivani steroid,
imunosupresivni lé¢ba),
zévazné deformace kloubu,

- nadory podpimych kosternich struktur,
citlivost, alergie nebo jiné reakce na materialy
implantatu (napf. polyetylen, kostni cement
nebo kov),

5. Komplikace

Mezi komplikace mohou patfit mimo jiné:
chybné postaveni/nespravné nastaveni polohy
komponent,

- zlomenina kosti pfi operaci nebo po ni,
podréazdéni tkané (Slacha, nerv, mékkd tkar),

- poranéni nervu,
dislokace, rozpojeni nebo prasknuti komponent,

- zhorené hojeni ran,
infekce,

- aseptické uvolnéni komponent / lucence v okoli
implantétu,
nestabilita,

- kostni cysta,
naraZeni / artrofioréza,

- sesedani / posunuti komponenty,

- bolestivost materiald,
sekundarni nekrdza hlezenni kosti,

- dalsf choroby ovliviiujici kvalitu mékkeé tkané,
citlivost, alergie nebo jiné reakce na materialy
implantatu ,(napf. polyetylen, kostni cement
nebo kov),

- osteroartritida sousedniho kloubu.

6. Pouzivani implantatu
Znalosti operacnich postup(, fadna redukce, vybér
a umisténi implantatd i pooperaéni prace s pacien-
tem jsou zasadni postupy pro Gspésny vysledek.
Za kritéria pro vybér pacientl nese odpovédnost
chirurg,
Kazdy chirurg musi vyhodnotit vhodnost postupu
a nastrojii pouZitjch béhem zékroku na zakladé
svého vlastnino vzdélani a praxe.
6.1. Pied zakrokem

Pozom si prectéte operacni postup.

- Ve spojeni s implantéty by se mély pouzivat
pouze nastroje navrzené a vyrobené spole¢nosti
In2Bones.

- Pripravte si viechny \mplamaty anastroje
nezbytné pro operaéni zakrok. Nepokousejte
seo operacm zakrok s nefunk&nimi, prasklymi,
podezrelymi ¢i poskozenymi nstroji

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

- Pred zakrokem musf chirurg zkontrolovat
pomoci Sablon dodanych se systémem velikost
implantétd, které je mozno béhem zakroku
voperovat.

- Po méfeni by mélo byt k dispozici nékolik
implantatd od kazdé vhodné velikosti (a pripadné
sousednich velikosti), aby byl pro operaci
Zzaji$tén dostatecny inventar.

- Jakykoli dalSi implantét kazdé velikosti by mél byt
k dispozici pro nahradu jakéhokoli implantétu,

u néhoZ by pfi operaci ndhodou doslo ke
kontaminaci.

- Pred prvni operaci musf chirurg a jeho
asistenti projit vhodnym 8kolenim od zastupce
spole¢nosti In2Bones ohledng totéini
endoprotézy kotniku QUANTUM®, aby se zajistilo
dikladné pochopent techniky implantace a
néstrojli a seznameni se s materidlem.

- Chirurg by mél zkontrolovat, zda je kvalita kosti
uspokojiva pro umisténi implantatu

6.2. Béhem operace

- Operaci by mél provadgt chirurg s dostate¢nymi
znalostmi z ortopedie a ve vztahu k riznym
krokiim popsanym v operacnim postupu.

- Sprévny vybér typu a velikosti implantatu podie
pacwenta a umisténi implantatu jsou extrémné
dlezité.

-S \mp\antatyje nutno manipulovat opatrné, aby
se predeslo jakémukoli poskrabani (nebezpeci
prasknuti nebo pred¢asné opotfebeni). Protézy
se nesméji pouzivat, pokud jsou jejich funkéni
plochy poskozené nebo u nich doslo k nérazu,
odéru ¢i jinému poskozeni. V pripadé revize
je nutno prijmout zvi&Stni opatreni, aby se
neposkodily komponenty, které se nevyjimaji,

- Implantét je zakézéno jakkoli upravovat,

- Chirurg by mél zkontrolovat, zda je kvalita kosti
uspokojiva pro umisténi implantatu

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

- Otevieni sady nastrojii je nutno provadét podle
aseptickych podminek.

Pred pouzitim zkontrolujte neporu$enost
baleni a etiket.

- Nepouzivejte Zdné implantéty, jejichz obaly
byly oteviené nebo poskozené mimo operaéni
sal. S vnitnim obalem je nutno manipulovat ve
sterilnich podminkéach (osoby/néstroje).

6.3. Po operaci
Pacientovi je nutno predat podrobné pokyny
ohledné pouziti a omezen prostiedku.

- Pacienta je nutno informovat o omezenich
rekonstrukce a nutnosti ochrariovat protézu pred
plnou z&tézi az do nélezité fixace a uzdraveni.
Nadmérma aktivita a poranéni ovliviiujici
pohyb kloubu maji za nésledek nemoznost
rekonstrukce vlivem uvolnéni, fraktury a/
nebo opotiebeni komponent protézy. Uvolnéni
komponent mize vést k vy3§i produkci ¢astic
opotfebeni i k poskozeni kosti, kviili cemuz je
(ispé3n revizni operace narocnéjsi.

- Pacienta je tieba upozornit, aby omezil aktivitu
a chranil vyménény kloub pred zbyteénou
namahou a dodrzoval pokyny lékare s ohledem
na naslednou péci a lécbu. Pacient by mél
byt pod dikladnym dohledem, pokud se zjist
zména v misté zakroku. Je tfeba vyhodnotit
moznost poskozeni kloubu a zvazit moznou
revizni operaci.

- Pacienta je tfeba varovat na rizika operaci a
zajistit jeho povédomi 0 moznych nezadoucich
ucwncwch Pacient by mél byt varovan, Ze protéza
nenahrazu}e normalni zdravou kost, Ze protéza
maze prasknout nebo se Poskodn z divodu
urcitych aktivit nebo Urazl, Ze mé& omezenou
Zivotnost a Ze mdze byt nezbytné ji nékdy v
budoucnosti vyménit. Pacienta je tieba také
upozornit na dalsi rizika, ktera by podle chirurga
méla byt zndma. Pacienta je tfeba upozornit,

Ze jakekoli nezvyklé zvuky Gi pocity by mél
higsit [ékafi, jelikoz mohou svédCit o poruse
implantétu.

- Pravidelné pooperaéni vysetieni na RTG se
doporuguje pro pozorné porovnavani s casnym
pooperanim stavem, aby se odhalily doklady
zmény v poloze, uvolnéni, ohybu nebo prasknuti
komponent.

- Pacient by mél bjt vyzvan k vyhledéni lékaské
pécev pnpade jakekoli infekce, kterd se mize
objevit, at uz na trovni operovaného du &i
jinde na téle.

6.4. Opakované pouziti / Opakovana

sterilizace

Vjrobky uréené k jednorazovému pouZiti se

nesméji pouzwal opakovane (viz symboly). Opa-

kované pouziti mlize narusit konstrukéni pevnost
pros\redku a/nebo vést k poruse prosvedku coz
miize mit za nasledek zranéni, onemocnéni nebo

Umrti pacienta. Opakované pouZiti jednorazového

prostfedku méiZe navic vyvolat nebezpei kontam-

inace z jednoho pacienta na druhého nebo na uzi-
vatele. Jakykoli implantat, ktery byl znegitén krvi,
tkani a/nebo tekutinou/hmotou, by se nemél nikdy
opakované pouzivat. Musi s nim byt nakladano
podle nemocniéniho protokolu. Ackoli implantaty

mohou vypadat neposkozené, mohou mit vady a

vzorce vnitiniho namahani, které mohou vyvolat

(inavu materialu.

Spolecnost nenese Zadnou odpovédnost za tak-

ové opakované pouzivani.

Opakovana sterilizace prostiedkd prodavanych

sterilnich je zakazana.

7. Uskladnéni

Skladujte na suchém misté.

8. MRI

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

R Pro hodnoceni orto-

Podmineéné pouziti M pedickych implantatd

od spolecnosti In2Bones® bylo provedeno nek-
linické testovani a elektromagnetické simulace.
Neklinické testovani a elektromagnetické sim-
ulace prokazaly, Ze ortopedické implantaty od
spole¢nosti IN2Bones® vCetné totaini endoprotézy
kotniku QUANTUM® ze podminéné pouzit pro MR.
Pacient s nékterym z techto implantatd mdze byt

bezpecné vysetiovan systémem MR za nasledu-
jicich podminek:

pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla

a3Tesla

maximalni prostorovy gradient magnetického

pole 4 000 gauss/cm (40 T/m)

maximalni hiaseny systém MR, celotélovy

primérny mérny absorbovany vykon (SAR) 2

Wrkg po dobu 15 minut vySetfovani v bézném

provoznim rezimu
Za definovanych podminek vySetreni by mél orto-
pedicky implantét od spolecnosti In2Bones® vyt-
vofit maximalni rdst teploty mengi nez nebo rovny
7,0°C po 15 minutéch nepretrzitého vysetiovani.
Pri neklinickém testovani dosahuje snimkovy
artefakt vyvolany ortopedickymi implantaty od
spole¢nosti In2Bones® priblizné 10 mm od tohoto
implantatu pfi zobrazeni s pulzni sekvenci gradient
echo a systémem MR 3 Tesla.

9. Informace o vyrobcich
/ odpovédnost
Spole¢nost In2Bones  pfijima nalezita opatreni
pri vbéru materill a pri vyrobé téchto vyrobk{.
Spolecnost In2Bones viak neposkytuje zadnou
zakonnou zaruku, af uz vyslovné uvedenou & dom-

MERKINNOISSA KAYTETYT SYMBOLIT

EYMBOAA NMOY XPHEIMOMOIOYNTAI ETHN EHMANEH
SYMBOLER PA MERKINGEN

SYMBOLE UZYWANE NA ETYKIETACH

SIMBOLURILE UTILIZATE PE ETICHETE

SYMBOLY POUZIVANE NA $TiTKOCH

SYMBOLER SOM ANVANDS PA MARKNINGEN
SYMBOLY POUZITE NA ETIKETACH

nélou, a to véetné napfiklad jakychkoli domnélych
zaruk trzni kvality nebo vhodnosti pro konkrétni
cel. Spole¢nost In2Bones nenese za zadnych
okolnosti odpovédnost za zadné ztraty, $kody Gi
souvisejici naklady nebo udélosti pfimo ¢i nepfimo
spojené s pouzitim tohoto vy’robku

Spolecnost  In2Bones nepreﬂma a nepovoluje
Zadné tieti strané pfijimat jejim jménem Zzad-
né daldf druhy odpovédnosti ve vztahu k témto
vyrobkim. Zamérem spolecnosti In2Bones e, Ze
tento prostredek by méli pouzivat pouze \ekan s
nalezitym &kolenim z hlediska postupd ortope-
dickych zakrokd.

INFORMACE

Pokud budete potiebovat jakékoli informace o
vyrobcich nebo jejich pouZiti, kontaktujte svého
zastupce nebo distributora nebo pfimo vyrobce.
Posledni revize: 10/2022

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

« Ala kayta uudelleen

* Mnv enavaypnoponoleite
T0 TIPOIOV

+ Ma ikke brukes om igjen

+ Nie uzywac ponownie
+Anuse reutiliza

+ Nepouzivajte opatovne

+ Fér ej dteranvandas

+ Nepouzivat opakované

+Kayta VVVV-KK mennessa + Erénumero

+ Huepopnvia Aiéng EEEE-MM * Kwdikog napridag

+ Bruk innen AAAA-MM « Partinummer {nummer}
+Uzy¢ do RRRR-MM * Numer partii

+ A se utiliza inainte de AAAA-LL *Numar de lot

+ Pouzite do RRRR-MM + Cislo $arze

+ Anvnd fore AAAA-MM « Partinummer

+ Pouzijte do RRRR-MM + Cislo $arze

« Viitenumero +Valmistuspaiva VVVV-KK

+ ApiBpdc katahdyou
* Referansenummer
+ Numer referencyjny
+ Numar de referinta
* Referencné cislo
* Referensnummer
+ Katalogové islo

+ Huepopnvia katagkeung EEEE-MM
+Produksjonsdato AAAA-MM

+ Data produkcji RRRR-MM

+ Data fabricatiei AAAA-LL

+Datum vyroby RRRR-MM
+Tillverkningsdatum AAAA-MM

+ Datum vyroby RRRR-MM

+ Ala steriloi uudelleen

* Mnv enavanootelp@veTe

« Skal ikke resteriliseres.

+ Nie sterylizowa¢ ponownie
+Anuse resteriliza

+Valmistaja
+ Kataokevaotrg
+ Produsent:
+ Producent
+ Producétor

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

+ Ala kayta, jos pakkaus on
vaurioitunut

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

+ Varoitus, katso kayttoohjeet
+ Mpodoy, GupBOUNEVTEITE TIC,
obnyiec xpriong

+Obs, se bruksanvisning

er skadet + Przestroga, patrz instrukcje

+ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uzytkowania

uszkodzone + Atentie! Consultati instructiunile
+ Anu se utiliza dacd ambalajul este de utilizare

deteriorat + Upozornenie, pozri névod na

+ Nepouzivajte, ak je obal poskodeny pouzitie

+ Anvénd inte om férpackningen
ar bruten
+ Nepouzivat, je-li obal poskozeny

* Varning, se bruksanvisningen
+ Upozornéni, viz ndvod k pouziti

+ Tuote tayttaa laakinnallisié laitteita koskevan direktiivin 93/42/ETY vaatimukset

+ To mpoiov mhnpoi Ti¢ anartraeig Tou napdvrog g Onyiag 93/42/EO0K ayeTika pe Ta
laTpoTexvooyIkd mpoiovta

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

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

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

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

+ Vyrobek spliuje pozadavky smémice 93/42/EHS pro é prostredky

C E 2797

+ VAROITUS: Liittovaltion laki (USA) rajoittaa tdman laitteen myyntiin ldakérin toimesta tai
|aékérin maarayksesta.
+MPOZOXH: H ouoonovélﬂm vopoBeoia Twv HIA meplopiCet v nwAnen autrig g
81dTagnG povo o€ 1aTpd i katomy eviorg [aTpod.

+ FORSIKTIG: Ifelge amerikansk foderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller
med rekvisisjon fra lege.
+ PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu medycznego
wylacznie lekarzowi lub na zlecenie lekarza.
+ ATENTIE: Legea federald (SUA) permite vénzarea acestui dispozitiv numai de catre un
medic sau la recomandarea acestuia.
+ UPOZORNENIE: Federainy zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky na lekéra alebo
nalekarsky predpis.
+0BS: Amerikanska (USA) federala lagar begrénsar forséljning av denna produkt till eller
enligt forskrivning av en lakare.
+UPOZORNENI: Federaln zakony (USA) povoluji prode] tohoto prostredku pouze Iékafim
nebo na jejich prikaz.
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