FINNISH

KAYTTOOHJEET
QUANTUM® PSI -OHJAIMET
NILKKANIVELEN
KOKONAISPROTEESIKSI
LAAKINNALLISET LAITTEET
ORTOPEDISEEN KIRURGIAAN
KERTAKAYTTOINEN
Téman tuotetta saavat kasitelld vain HYVIN

KOULUTETUT ja PATEVAT HENKILOT,
JOTKA TUNTEVAT némé KAYTTOOHJEET.

1. Ladkinndllisen laitteen
kuvaus

Tamén KAYTTOOHJEEN kattamat kirurgiset
instrumentit ovat ei-steriileja instrumentteja.
N&ma kirurgiset instrumentit on suunniteltu
vain kertakayttoisiksi.

Niissé on tiettyja potilaskohtaisia ominaisuuk-
sia, jotka tekevat niistd kdyttokelvottomia
muissa kuin niissd tapauksissa, joihin ne on
suunniteltu. Nama kirurgiset instrumentit to-
imitetaan ei-steriileind, ja ne on puhdistettava
ja steriloitava ennen kayttoa. Kayton jélkeen
n&mé instrumentit on havitettavé asianmukai-
sesti. Mitadn instrumenteista ei saa istuttaa.
Né&mé laitteet eivdt sisdlla ftalaatteja, ellei
merkinndissa ole toisin iimoitettu.

2, Kayttoaiheet

In2Bones potilaskohtaiset vélineet: In2Bones
QUANTUM®  Potilaskohtaiset ~ valineohjaimet
nilkkanivelen kokonaisproteesiksi on tarkoitettu
ortopediseksi instrumenttijérjestelméksi, joka
auttaa In2Bones  QUANTUM®-nilkkanivelen
kokonaisproteesin implantaatiossa instrument-
tien sijoittelua.

In2Bones QUANTUM® potilaskohtaiset valineo-
hjaimet ovat yhteensopivia QUANTUM®-s&éri-
luun - alustan, QUANTUM®-s&ériluun _insertin
sekd tavallisten ja Flat-Cut QUANTUM®-ta-
lar-implanttien kanssa.

Potilaskohtaiset vélineohjaimet on tarkoitettu
vain kertakéyttoisiksi. Potilaskohtaiset véline-
ohjaimet valmistetaan kirurgin nilkkanivelen
kokoproteesi (TAR)  -suunnitteluohjelmistolla
vahvistaman leikkausta edeltdvén suunnitel-
man mukaisesti, ja ne auttavat paikantamaan
QUANTUM®-instrumentoinnin, jolla poraukset
tai luun leikkaukset suoritetaan. In2Bones
QUANTUM® potilaskohtaiset ~ valineohjaimet
on tarkoitettu potilaspopulaatiolle, joka tayttaa
QUANTUM®-nilkkanivelen  kokonaisproteesin
indikaatiot ja joille on saatavilla réntgenkuvat
ja CT-skannauskuvat ja jotka ovat In2Bonesin
kuvantamisprotokollan mukaisia.
TAR-suunnitteluohjelmisto: TAR-suunnit-
teluohjelmisto on leikkausta edeltéva suunnit-
teluohjelmisto, joka on tarkoitettu kéytettavaksi
In2Bones QUANTUM® potilaskohtaisten valine-
ohjainten ja QUANTUM®-nilkkanivelen koko-
proteesin kanssa. TAR-suunnitteluohjelmiston
avulla kirurgi voi kayttaa kehittyneitd nayttoja
paikannustyokaluja ohjaamaan luun merkintad
ennen leikkaamista ja esikatsella nilkkanivelen
kokoproteesin komponentteja leikkauksen ai-
kana edellyttéen, ettd implantin suuntaamiseen
ja sijoittamiseen tarvittavat anatomiset merkit
ovat tunnistettavissa potilaan réntgenkuvista
ja  kuvantamisskannauksista. Rontgenkuvat
ja CT-skannaus ovat ndiden toimenpiteiden
hyvaksyttyjd kuvantamismenetelmia.

3. Vasta-aiheet

QUANTUM® potilaskohtaisia vélineohjaimia ei

tule kayttaa, jos jokin seuraavista tapahtuu:

- Potilaalla on aktiivinen infektio

- Potilaan anatomiassa on tapahtunut
merkittdvia muutoksia sen jalkeen,
kun tuotteen médrittelyssé kéytetty
|aéketieteellinen skannaus on tehty

- Potilaalla on yksi QUANTUM®-nilkkanivelen
kokoproteesin implantoinnin vasta-aiheista
(katso QUANTUM® TAR -sterilin implantin
kéyttoohjeet)

4. Varoitukset ja varotoimet

Vahvista ennen leikkausta QUANTUM® potilas-

kohtaisten vélineohjainten ja luiden IDCasen,

potilastietojen ja  QUANTUM®-nilkkanivelen
kokoproteesin  implanttien valinen johdon-
mukaisuus,

Uudelleenkéytettéva QUANTUM®-instru-

menttialusta on pakollinen QUANTUM® poti-

laskohtaisen  valinejérjestelman kirurgisessa
toimenpiteessd, ja sen on oltava saatavilla
leikkauksen aikana.

QUANTUM® potilaskohtaisten vélineohjainten

ja luiden laatu ja tarkkuus riippuvat potilaan

CT-skannaustietojen  laadusta.  Metallisten

implanttien  sijoittaminen  nilkka-alueelle voi

heikentd potilaan luun rekonstruktion laatua
kuvantamisvirheiden vuoksi.

Laitetta ei saa kéyttaa, jos:

- Potilaalla on talla hetkell tai hénelld on ollut
herkkyyttd/allergiaa laitteen muodostaville
polymeereille

- Téman potilaskohtaisen instrumentoinnin
valmistukseen ei pystytty saamaan
hyddynnettévissé olevia CT-skannauksia

5. Komplikaatiot
Katso QUANTUM®-implanttiohjeet.

6. Uudelleenkasittelyn
rajoitukset
Ladkarin on tasmattava suunnittelupaperissa
olevaa tapausnumeroa laitteen etiketissé ole-
vaan tapausnumeroon. Toiminnallisen kayt-
toian loppumisen on tarkoitettu tapahtuvan
sen tapauksen paatteeksi, jota varten laite on
suunniteltu. N&ma valineet luodaan potilas-
kohtaisten tietojen perusteella, joita voidaan
nopeudella potilaan
in tehtavana on maarit-
taa, onko potilaan tila tai anatomia muuttunut
niin paljon, etté se vaatii laitteen uudelleensu-
unnittelua. On oltava erittéin varovainen, ettet
pudota tai saastuta laitetta leikkauksen akana.
Kaikki kayttaméattomat laitteet on tuhottava
sen tapauksen paatyttyd, jota varten laitteet
on suunniteltu.

7. Suositukset puhdistukseen
ja sterilointiin

7.1. Suositukset sterilointiin

Sterilointi on sallittua vain tuotteille, jotka myy-
daan ei-steriileind. Poista toimituspakkaukset
voimassa olevien maardysten mukaisesti
ei-sterilien tuotteiden steriloimiseksi. Kaytta-
jien tulisi kayttaa vain In2Bonesin® validoimia
hoyrysterilointiohjelmia, kuten —seuraavassa
osassa suositellaan (ks. késittely ja uudelleen-
Kasittely).

7.2 Kasittely ja uudelleenkasittely / Tuote
myydaén ei-steri
Tarkista pakkauksen ja merkintjen eheys en-
nen pakkauksen avaamista. Poista kaikki tuot-
teet pakkauksistaan ennen sterilointia. Kaikki
tuotteet on puhdistettava, dekontaminoitava ja
steriloitava ennen kayttoa.

Varoitus:

Jotkut puhdistusliuokset, kuten ne, jotka
siséltavat valkaisuainetta, formaldehydia tai
natriumhydroksidia (NaOH), voivat vahingoittaa
tiettyja komponentteja, eika niita tule kayttad.

* Manuaalinen puhdistusprosessi

Laitteen valmistelu:

Poista instrumentteihin jaényt lika valittdmasti
kéyton jélkeen. Laitteissa, joissa on onteloita,
on pakollista kastella kaikki kanavat niiden puh-
distamiseksi heti kéyton jalkeen.

Ald kéyta kiinnitystuotteita, jotka aiheuttaisivat
jaémien kiinnittymisté ja vaikuttaisivat puhdis-
tuksen lopputulokseen. Jotta lika ei padse kuiv-
umaan, liota instrumentit desinfiointiliuoksessa
heti kayton paatyttya.

Séilytd ja kuljeta instrumentit ja implantit
turvallisesti erityisissd suljetuissa séilidissa
késittelypaikkaan vaurioiden ja ympariston
saastumisen valttdmiseksi.

Pura laite jos se on tarpeellista/aiheen.
Esipuhdistl
Laita laite
Valmistele liotusneste ympériston lampétilassa
vesijohtovedesta ja emaksisestd pesuaineesta
(pH<11) ja upota laite s&iligon ja anna vaikuttaa
15 minuuttia.

Upota séili6 vesijohtoveteen 2 minuutiksi.
Puhdistus/desinfiointi ultraééniséiliéssé:

Ota laite séilista.

Valmistele esidesinfiointisailiéssé liotusneste
ympéristén |ampotilassa  puhdistetussa ve-
desta ja emaksisesta pesuaineesta (pH<11) ja
upota laite 15 minuutiksi.

Valmistele liotusneste ympériston  lampoti-
lassa puhdistetussa vedestd ja emaksisestd
pesuaineesta (pH<11), sitten siirré ja upota
laite. Suorita ultradanitoimenpiteita 15 minu-
utin ajan.

Upotuksen jalkeen hankaa kaikki pinnat pe-
hmealla harjalla kiinnittden erityista huomiota
kierteisiin, kanyloituihin osiin, liitoksiin ja vai-
keapaasyisiin kohtiin.

Lisa4 ruiskulla dekontaminointiliuosta kanyloi-
tuihin osiin.

Pesun jdlkeen huuhtele laite valittomasti ja
huolellisesti kaanteisosmoosivedella 2 minu-
utin ajan.

Tarkista jokainen instrumentti ja toista puh-
distus, kunnes kaikki jaljella olevat jaamat on
poistettu.

Tyhjenn ja kuivaa laite kertakayttoisilla pyyh-
keilla. Kayta kanyloiduissa osissa laketieteel-
lista paineilmaa.

Suositeltu puhdistusaine:

Alkalista  pesuainetta NEODISHER MEDI-

CLEAN FORTE 0,5-2 % (valmistaja: DR. WEI-
GERT) kaytettiin manuaalisen puhdistuspros-
essin validoinnin alkana.
Pesuainetta tulee kdyttaa valmistajan suositus-
ten mukaisesti.
* Automaattinen puhdistusprosessi
Laitteen valmistelu
Poista instrumentteihin jaényt lika valittomasti
kéyton jalkeen. Laitteissa, joissa on onteloita,
on pakollista kastella kaikki kanavat niiden puh-
distamiseksi heti kéyton jalkeen.
Ald kayta kiinnitystuotteita, jotka aiheuttaisivat
ja&mien kiinnittymisté ja vaikuttaisivat puhdis-
tuksen lopputulokseen. Jotta lika ei paase kuiv-
umaan, liota instrumentit desinfiointiliuoksessa
heti kdyton paatyttya.
Séilyta ja kulieta instrumentit ja implantit
turvallisesti ~erityisissd suljetuissa  séiliissé
késittelypaikkaan vaurioiden ja ympéristén
saastumisen vélttdmiseksi.
Pura laite jos se on tarpeellista/aiheen.
Esipuhdistus:
Valmistele liotuskylpy ympdriston lampétilassa
vesijohtovedesta ja neutraalista pesuaineesta,
upota laitteet ja suorita ultradénitoimenpiteet
15 minuutin ajan.
Jos sdllidssa on laitteita, vie laitteet séilioon
iman kantta. Valmistele liotuskylpy ympariston
lampdtilassa vesijohtovedestd ja neutraalista
pesuaineesta, upota laitteet séilidihinsa ja
suorita ultraéénitoimenpiteet 15 minuutin ajan.
Upotuksen jélkeen hankaa kaikki laitteiden pin-
nat pehmealld harjalla kiinnittden erityista huo-
miota kierteisiin, kanyloituihin osiin, litoksiin ja
vaikeap&asyisiin kohtiin.
Lisaa ruiskulla dekontaminointiliuosta kanyloi-
tuihin osiin kolme kertaa.
Upota laitteet vesijohtoveteen 2 minuutiksi.
Puhdistus / desinfiointi automaattisessa pesu-
koneessa:
Laita laitteet pesuja desinfiointilaitteeseen
siten, etta ne pysyvat paikallaan (ne eivat saa
osua toisiaan vasten tai vaurioitua).
Jos séiliossé on laitteita, laita sailid laitteiden
kanssa pesuja desinfiointilaitteeseen siten,
ettd ne pysyvat paikallaan (ne eivat saa osua
toisiaan vasten tai vaurioitua)
Kéynnista seuraava puhdistusohjelma:
- esipuhdistaminen pehmennetyll4 vedelld
35°Cissa,
- puhdistus neutraalilla pesuaineella 5 minuutin
ajan 70 °C:ssa,
- vdlihuuhtelu pehmealla vedelld 45 °C,
- loppuhuuhtelu tislevedelld 3 minuutin ajan
70 °Cissa,
- lampédesinfiointi 5 minuutin ajan 93 °C:ssa,
- kuivaus vahintdén 7 minuuttia vahintaan 70
°C:ssa ja enintadn 95 °C:ssa.
Ohjelman lopussa irrota osat pesuja desinfioin-
tilaitteesta ja kuivaa lisaksi tarvittaessa paineil-
malla (vaikeasti tavoitettavat paikat)
Tarkista jokainen instrumentti ja toista puh-
distus, tai jatka manuaalisella puhdistuksella
kunnes kaikki jaljella olevat jadmat on poistettu.
Suositeltu puhdistusaine
Neutraalia pesuainetta PROLYSTICA®  2X
CONCENTRATE NEUTRAL DETERGENT 0,4
% (valmistaja: STERIS) kaytettin manuaalisen
puhdistusprosessin validoinnin aikana.
Pesuainetta tulee kdyttaa valmistajan suositus-
ten mukaisesti.
* Sterilointi
Tarkastus/valvonta :
Ennen sterilointia kaikki laékinnalliset laitteet on
tarkistettava.
Silmémééréisesti voidaan havaita mahdolli-
sia vaurioita ja arvioida kaikkien laitteiden
kulumistasoa, erityisesti kosketuspinnoilta,
liitoksista ja laitteista, joihin likaa voi olla piilou-
tuneena. Kuluneita tai viallisia instrumentteja ei
saa kayttad. Instrumenttia, jossa on merkkeja
korroosiosta, varimuutoksista, halkeilevasta
tiivisteesté tai huokoisuudesta, ei saa kéyttaa.
Instrumentit, jotka ovat heikentyneet kohtuutto-
masti, tulee palauttaa valmistajalle tai havittaa
asianmukaisesti.
Pakkaus ennen steriointia:
Yksittéisille instrumenteille voidaan kayttaa
tavallista  polyeteeni-/Tyvek(tai ~ vastaavaa,
kuten kaksoiskaarettd) -sterilointipussia. Var-
mista, etté pakkaus on riittavan suuri laitteen
sdilyttdmiseen ilman, ettd tiivisteet rasittuvat tai
pakkaus repeéd.
Huomaa: Vain sellaisia kaareitd, pusseja ja
sterilointiastioita hoyrysterilointiin, jotka Yhdys-
valtain elintarvikeja laakevirasto (US FDA) on
hyvaksynyt, tulee kéyttaa Yhdysvalloissa.
Sterilointi:
Ennen kéyttoa In2Bones®-komponentit on
hoyrysteriloitava maakohtaisten maardysten
mukaisesti.
In2Bones®-instrumenttien sterilointi on validoi-
tu seuraavilla parametreilla:

Esityhiidohjelma 134 °C:ssa 18 minuutin ajan*

Menetelma ﬁi;yrysteri\oimi OUS-ohjel-
Ohjelma Esityhjio

Lampotila™ 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Vahintaén

Altistusaika™ 18 minuuttia

Kuivumisaika

vahintaan)** 20 minuuttia

Esityhiidohjelma 132 °C:ssa 4 minuutin ajan

Menetelmd Hoyr lointi

Ohjelma Esityhiio

Lampétila™ 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Vahintaan .

Altistusaika®™ 4 minuuttia

Kuivumisaika I

vahintaan)™ 20 minuuttia

Esityhjidohjelma 134 °C:ssa 3 minuutin ajan*

Menetelma :ﬁayrysleri\oimi OUS-ohjel-
Ohjelma Esityhjio

Lampétila™ 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Vahintaan " "

Altistusaika™ 3 minuuttia

Kuivumisaika

Vahintiin)™ 20 minuuttia

* Tata ohjelmaa ei ole tarkoitettu Yhdysval-
toihin,

“*Sterilointiaika lasketaan autoklaavin kylmim-
mélld alueella sijaitsevalle anturille
***Instrumentit ja implantit on kuivattava koko-
naan ennen kayttoa.

Huomaa: Yhdysvaltain elintarvikeja laékev-
irasto (US FDA) ei pidé esityhjion 134 °Cin ja
18 minuutin seka esityhjion 134 °C:n 3 minu-
utin sterilointiohjelmia standardeina. Kayttéjien
tulee kéyttad vain sterilaattoreita ja tarvikkeita
(kuten sterilointikadreitd, ~ sterilointipusseja
kemiallisia indikaattoreita, biologisia indikaat-
toreita ja sterilointiséilioita), jotka Yhdysvaltain
FDA on hyvaksynyt valituille sterilointiohjelman
madrityksille (esityhjio 132 °C 4 minuutin ajan).
Huomaa: Pidennetty sykli (esivakuumi 134 °C
18 minuuttia) ei ole validoitu prionien inaktivoin-
tia varten.

Siilytys:

In2Bones®-jarjestelmét eivét vaadi erityisia séi
lytysolosuhteita. Séilytysolosuhteiden tulee olla
terveydenhuollon hyvien kaytantéjen mukaisia.
Lisatietoja:

Laitteet on aina tarkistettava ennen kayttoa.
Kaikki esineet, joissa on merkkejd heikkoud-
esta tai pintahalkeamia, on poistettava ja er-
istettéva. Ota yhteytta paikalliseen edustajaasi
tai In2bones®-yhtioon saadaksesi korvaavat
tuotteet.

Kun useita instrumentteja steriloidaan saman
sterilointioperaation aikana, on tarpeen tark-
istaa, ettd laitteiden sallittua enimméiskuorm-
itusta ei yliteta.

Namé sterilointiparametrit edellyttavat, etta
kaikki instrumentit on dekontaminoitu asian-
mukaisesti ennen sterilointia. Parametrit on va-
lidoitu tiettyjen kokoonpanojen steriloimiseksi
lokeron merkintéjen mukaisesti. Jos lokeroon
tai sterilointilaitteeseen lisataén muita tuotte-
ita, suositellut parametrit eivat ehkd pade ja
kéyttajan on mahdollisesti vahvistettava uudet
ohjelmaparametrit. Autoklaavi on asennettava,
huollettava ja kalibroitava oikein. Myds muita
sterilointimenetelmid ja -sykleja on mahdollista
kayttaa. Henkiloita tai sairaaloita, jotka eivat
kéyta suositeltua menetelmdd, kehotetaan
kuitenkin - validoimaan  vaihtoehtoinen me-
netelméd asianmukaisilla laboratoriotekniikoilla.
EtO-sterilointitai - kylmasterilointitekniikoita i
suositella.

Varoitus: In2Bones® ei voi taata steriiliytta
tuotteille, jotka ostaja tai kdyttdjd on puhdist-
anut tai (uudelleen) steriloinut.

8. Instrumentin kaytté

Vain laaketieteen ammattilaiset, jotka tunte-
vat perusteellisesti instrumenttien toiminnan,
sovelluksen ja kéyton, saavat kéyttéda niitd
leikkauksessa. Kirurgisia instrumentteja saa
kéyttaa vain kirurgi, joka on pateva suorittama-
an tietyn potilaan tarvitseman ortopedisen leik-
kauksen. Namé vélineet on tarkoitettu vain ker-
takéyttOisiksi, eiké niité saa kayttaa uudelleen.
Virheellinen huolto, késittely tai huonot puh-
distustoimenpiteet voivat tehda instrumentista
sopimattoman aiottuun kéyttétarkoitukseensa
tai jopa vaarallisen potilaalle tai kirurgiselle
henkildkunnalle. N&ita instrumentteja myydaan
el-steriileind.

8.1. Toimenpidettd ennen

- Lue huolellisesti Kirurginen tekniikka.

- Vain In2Bones®:n suunnittelemia ja
valmistamia instrumentteja tulisi kayttaa
yhdessé laitteiden kanssa.

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

- Arvioi potilaskohtaisen laitteen
mukautumiskykya pot\\aaseen
2. aikana / tien

tarkastaminen

- Leikkauksen tulee suorittaa kirurgi, jolla
on riitt&va osaaminen ortopediassa ja
Kirurgisessa teknitkassa kuvattujen eri
vaineiden suhteen.

- Kéyttajan on aina tarkastettava instrumentit
ennen niiden kayttoa leikkauksessa.

- Katso kirurgin vahvistamaa suunnitelmaa,
joka liittyy tehtavaan leikkaukseen,

- Vélineiden tarkastuksen tulee olla
perusteellista, ja siind on erityisesti otettava
huomioon mahdolliset halkeamat, taipumat
tai vdantymat, ja etta kaikki instrumentin osat
ovat taydellisia.

- Ald koskaan kayta instrumentteja, joissa
on selvié merkkejé liiallisesta kulumisesta,
vaurioista, ovat keskeneréisid tai muuten
epakunnossa.

- Instrumentit, jotka ovat heikentyneet
kohtuuttomasti, tulee palauttaa vaimistajalle
tai havittdd asianmukaisesti.

- Laitteita tulee késitella varoen
naarmuuntumisen valttamiseksi (alkavan
murtumisen vaara).

- Laitetta ei saa missaén tapauksessa
muuttaa.

- Vaihtoehtoisten kiinnitysmenetelmien tulisi
olla kéytettavissé intraoperatiivisesti.

- Instrumenttisarjan avaaminen on tehtéva
aseptisten olojen mukaisesti.

8.3. Kirurginen tekniikka / Kirurgin vastuu
In2Bones® ei harjoita laéketiedettd, eikd su-
osittele mitéén erityistd kirurgista tekniikkaa.
Kirurgin vastuulla on valita sopiva kirurginen
tekniikka ja vélineet jokaiselle yksittaiselle
potilaalle kirurgin - kéytdnnén, kokemuksen,
koulutuksen, hoidon tason ja asiaankuuluvan
|aéketieteellisen  kirjallisuuden  tuntemuksen
mukaisesti. IN2Bones® ei ole vastuussa yksit-
téiselle potilaalle sopivan kirurgisen tekniikan
valinnasta. Potilaan valintaperustest ovat
kirurgin vastuulla. Kirurgin tulee keskustella
potilaan kanssa ennen leikkausta mahdollisista
riskeistd, varotoimista, varoituksista, seurauk-
sista, komplikaatioista ja haittavaikutuksista,
jotka liittyvat kirurgiseen toimenpiteeseen
ja kirurgissa toimenpiteessé istutettavaan
laitteeseen. Kirurgin tulee tutustua laitteen
mukana tuleviin kayttdohjeisiin. Témén asia-
kirjan sisdltdmat tiedot on otettava huomioon
valintaprosessin aikana. Asianmukaisten kéyt-
toaiheiden ja vasta-aiheiden tunnistaminen ja
potilaalle sopivimpien kirurgisten toimenpiteid-
en ja tekniikoiden valinta ovat kirurgin vastuulla.
Jokaisen kirurgin on arvioitava toimenpiteen ja
toimenpiteen aikana kaytettyjen instrument-
tien asianmukaisuus oman koulutuksensa ja
kokemuksensa perusteella.
8.4. Uudell t6 / uudell ilointi
QUANTUM®  potilaskohtaiset ~ vélineohjaimet
nilkkanivelen kokoproteesiin on  tarkoitettu
kertakéyttGisiksi, eiké niité saa kéyttaa tai stre-
riloida uudelleen
9. Sailytys
Séilyta kuivassa paikassa.
10. Tietoa tuotteista / Vastuu
In2Bones® on noudattanut kohtuulista huolel-
lisuutta materiaalien valinnassa ja néiden tuot-
teiden valmistuksessa ja takaa, etté tuotteissa
ei ole valmistusvirheita. In2Bones® sulkee pois
kaikki muut nimenomaiset tai oletetut takuut,
mukaan lukien, mutta ei rajoittuen, kaikki olete-
tut takuut myyntikelpoisuudesta tai sopivuud-
esta tiettyyn tarkoitukseen. In2Bones® ei ole
vastuussa mistéén satunnaisista tai valillisista
menetyksistd, vahingoista tai kuluista, jotka
johtuvat suoraan tai epasuorasti tdman tuot-
teen kaytosta.
In2Bones® ei ota eiké valtuuta ketaan ottamaan
itselleen mitddn muuta tai ylimadraista vas-
tuuta néiden tuotteiden kéytossa. In2Bones®
tarkoituksena on antaa t&ma laite vain niiden
|aékareiden kayttoon, jotka ovat saaneet asian-
mukaisen koulutuksen ortopedisesta leikkau-
stekniikasta laitteen kéyttoa varten.

TIETOA Jos tarvitset tietoja tuotteista tai niiden
kéytostd, ota yhteyttd edustajaasi tai jélleen-
myyjéasi tai suoraan valmistajaan.

Viimeisin tarkistus: 10/2022

EAAHNIKA

OAHFIEZ XPHZHZ QUANTUM®
EZATOMIKEYMENA TIA TON
AZOENH EPTAAEIA PSI TIA OAIKH
ANTIKATAZTAZH AZTPATAAOY
IATPOTEXNOAOTIKA MPOIONTA
OPOOMEAIKHZ XEIPOYPIIKHZ
MIAZ XPHZHZ
To mpoidv auté TPEMEL va xpnolpoTolelTal
ano MPOZQMA nou Siabétovy KATAAAHAH

EKMAIAEYZH kat MPOZONTA,

Ta ornoia éxouv AABEI TNOSH qutdv Twy
OAHTION XPHZHZ

1. Nepypadn Tov
LaTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG
Ta xelpoupylk@ epyaleia mou kahdmTovTal
ano ¢ napovoeq OAHTES XPHZHE eivat pn
oTelpa epyaleia.

Autd T Xelpoupylka
OXeSI00TEL WG pIag XPronG.
Kataokevaovtal BAcel 0plopévwy  EBIKMY
XOPOKTNPIOTIKWY  a0Bevolg, yia Tov Aoyo
Qutév  Oev  pMopolv va  XpnaolpomoinBouv
Yo TIEPIMTWOEIG GAEG QMO QuTiv yia TV
orola £xouv oxedIaoTel. AUTA Ta XEIPOUPYIKA
epyaleia mapéyovTal pn OTeipa Kal TEMEL
va kabapioTobv Kat va anocTelpwBody mpiv
ano v xpnon. Meta Ty xpnon, Ta epyakeia
QuTG TPEMEL va anoppirTovTal KatahAna.
Kavéva arno Ta epyaleia auta Sev mpenel va
epuTELETAL

O1 6lataéeic auTeg Gev MepIEXouv OBANKES
EVWOEIG, €KTOC av autd avadepetal oty
ETIKETAL

2. Evdeigelg

In2Bones  PSI: Ot Odnyol  QUANTUM®
E€atopikevpéva yia Tov AdBevr Epyakeia
[Patient Specific Instrumentation (PSI)] Ohirig
Avtikatdotaong Aotpaydhou (TAR) g In-
2Bones evdeikvuvTal wg opBoredikd oloTnua
epyaheiwv nou BonBolv aTny TomoBETNON Twv
aTolxelwv ToU adopolv TNV epduTeELON NG
ONkne Avtikataotaone Aotpayaou QUAN-
TUM® g In2Bones.

O odnyoi QUANTUM® PSI Tng In2Bones elvat
oupBaroi pe To kvnuiaio £5pavo QUANTUME,
T0 Kvnpiaio évBeto QUANTUM®, kaBuc kat pe
T0 TUTIKG Kat To Entirtedng Komrig QUANTUM®
eLdUTELUA AOTPaYANOU.

Ot Obnyol PSI eival anok\eloTikd  piag
¥pnong. Ot 0dnyoi PSI €ival kataokeuaopévol
Baon  mpoeyxelpnTikoD  OXESIAOKOL  TIOU
EYKPIVETAl QMO TOV XEPOUPYO OTO AOYIOHIKO
Mpoypapuartioyod TAR  Planning  Software
Kat BonBolv oTnv TOmoBETNON Twv EIBIKWY
epyaheiwv QUANTUM® pe ta omola 6a
npaypatonoinBolv ol SIaTPACEIG 1) Ol TOUES
oot@v. Ot Obnyol QUANTUM® PSI g In-
2Bones evdelkvuvtal yia Toug aoBeveig mou
TAnPoLV TIG evei€elg Tou ouoThuaTog ONKAG
Avtikatdotaong  Aotpay@hou  QUANTUM®
Kat Twv ornoiwv eivat dIaBEaIHES amelkovioelq
akTvoypadiaq  kat afovikig  Topoypadiag
TOU  QVTaMokpivovTal  OTO  TIPWTOKOAAO
QMEIKOVIONG MoU TIapexeTal arno Tnv In2Bones.
Noyoud  Mpoypappatiopoy  TAR:  To
Noyiouké Mpoypappatiopos TAR elvar éva
OYIOHIKO TIPOEYXEIPNTIKOU TPOYPAUUATIOHOD
XEIPoUPYIKIiG enepRaang mou éxel oxedlaoTel
yia xpnon pe  toug  Odnyolg  QUAN-
TUM®  E€atopikeupévwy  yia Tov  AdBevi
Epyakeiwv (PSl) kat 10 ovotnua OMKAG
Avtikatdotaong  Aotpay@hou  QUANTUM®
NG In2Bones. To Aoylapiké Mpoypaupatioiold
TAR emmpénel aTov xelpoupyd va epdavioet
Kal va TomoBetAoel epyadeia yla  va
KaBodnynoel TV ofuavon Tou ooTol TP
TPaypaTonoIoel TIG TOPEG Kat va éxel TV
SuvatoTTa SIEYXEPNTIKAG TIPOETIOKOTNONG
TwV oTolelwv TG OMKAG QVTIKATAOTAONG
aoTPayahou, EGOCOV TA AVATOHIKA opdonua
Tou elvat anapaitnTa yia v evbuypaypion
Kal TomoBéTnon Tou eudUTELHATOG  Elval
evioriopa OTIC  aKTwoypagdieq  kai  TIQ
anewovicelg  aovikic  Topoypadiag  Tou
aoBevolg. Ot akTivoypadieq Kat n aEovikr
Topoypadia eival o QMOSEKTEG  TEXVIKEG
aneéviong yia Ti¢ Sladikaoieg autég.

3. Avtevoeigelg
Ot obnyol QUANTUM® PSI &ev mpémel
va  xpnaorolodvtal - oTIC  akdhouBeq
TEQMTWOEIG:
0 aoBevric napouatalel evepyn Aoipwén
- Exouv \aBel xwpa onuavTikeg alayég
0Tnv avatopia Tou acBevolg ano ToTe
TIou EARGON N [ATPIKN AEIKOVION TOU
XPNotUOTIoIBNKE yia Tov 0pIoHS TOU
npoiovTog
0O aoBevr\¢ mapouatddet pia arno Tig

epyaheia  €xouv

avtevdeifelq oTnv epdiTeuon e ONKAG
Avtikataotaong Aotpayahou QUANTUM®
(avarpétre oTic Obnyiec xprong Tou oTeipou
epoutenpatoc QUANTUM® TAR)

4. Mpoeidomnoinoelg Kat

nipopuAagelg

Mpw ard v enéuBaon, emPeBaivete

ot Ta Zroiela Tautomoinong (ID Case)

NG OUOKEUQOIAG Twv OdNyWV Kal 0oTWV

QUANTUM® PS|, guprintouv pe autd Tou

aoBevolg kat Twv epduteupdtwy  ONKAg

Avtikaraataong Aotpayahou QUANTUME.

O enavaxpnolorolovevog — Giokog  yia

epyakeia  QUANTUM® eival UMOXpEWTIKOG

ota TAaiola TG Xelpoupylkng  dladikaaiag

Tou Suothuarog QUANTUM® PSI kat mpérel

va eivar dlabéolog kard Tnv oty NG

enépBaonc.

H noétnra kat n akpiPela Twv odnywv kat

00Ty QUANTUM® PSI eEaptivtar anod

mv noldtTa  Twv  dedopévwy  afovikig

Topoypadiag Tou aoBevolg Tou Afdnoav.

H napouoia PETAANKWY ePUTELUATWY GTNV

TIEPIOXT) TOU OXETIKOU aOTPAyGhou evogxeTal

VA PEWWOEL TNV TIOIOTNTA TNG ArOKATATTAONG

TWV 00TWY, AOYW TWV PEUSOEIKOVWY.

H diétan dev mpénet va xpnolporoleita eqv:

- 0 aoBevrig mapouctalet 1 £xel OTOPIKO
evaloBbnoiac / alepyiag oTa noAupepr nou
ouvBéTouv TNV Siatan
Aev ATav eIKTO va AndpBolV areovioelg
afovikng Topoypadiag kavonoiTIkig
TOIGTNTAG YIO TNV KATAOKEU!) QUTWV TV
€£EATOUIKEUPEVWY YIa Tov aoBevr| epyaheiuv

5. EumAokéqg

MNapakakeiobe va uvmps&me ot Odnyleg
Epgureopatog QUANTUME,

6. ‘Opla Kal ePLoPIopoi TNV
enavenegepyacia

O enayyehyatiog  vyelag  mpémel  va
avtinapaBakel Tov apiBud acBevolg o
napéxetal ota  éyypaga  oxedlaouod e
Tov apBud aoBevols mou avadépetal ot
ofuavon g Gidtagne. H Aeroupyikiy (wn
Mpyel kat@ v Mgn g dladikaciag oTnv
oroia uroBaretal o aoBevAg yia Tov oroio
oxediaonke n GidTagn. Ta epyakeia auta
£xouv SnuioupynBel acel Twv Gedopévwy
GUYKeKpIUEVOL aoBevouq Ta orola evoexeTal
va  aAGfowv  pe  Toikiloug  puBUolG
avéhoya pe TV Kkartéotaon Tou aoBevolg.
Evanokerrar otov enayyehyaria vyelag va
npoadlopicel av N kataotaon A n avaropia
Tou aoBevols GAagav apkeTd oUTWG WoTe
va elval anapaitrog o enavaoxedlaoud
e Gidragne. Mpénet va Siverar 1iaitepn
TIPOCOX(| WOTE va anodeuxBolv n mrwon f n
poéhuvon Tng diataéng kata Ty didpkela g
Xepoupyikne eméppaonc. Oheg o dlatatelq
mov Gev  ypnoluorodnkav  MpEMel  va
KataoTpepovTal Ye TNV AEn TG mepinTwong
yia Ty oroia oxeSIGoTnKav.

7. ZUOTAOELG OXETIKA HE

Tov KabapLopo Kai TV
anooteipwon

7.1. ZuoTAOEIG OXETIKA PE TNV
anoateipwon

H anootelpwon erutpénetal pévov yia ta
Tpoi6vTa mou wholvTar un oTeipa. Adaipeite
TNV GUOKeaoia Mapasdoang cupGwva pe Toug
10XUOVTE KAVOVIOHOUG Y10 Va ArIOCTEIPWOETE
Ta pn oteipa nipoiovra. Ot xproTeq mpéret va
XPNOILOTIO00V HOVOV KOKAOUG amoaTelpwong
HE QTHO, EYKEKPIUEVOUG OO TNV In2Bones®,
OTWG oLVIOTWVTAL 0TO aKOMoUBO Kehahalo
(BA. XelpIoHOC KAl e VEOU sna{spvamu)

72 06 Kat ek Véou Enegepy
Mpoidvra mou nwhobvTal pn oteipa
EAéyxete TNV akepaidtNTa TG ouokevaciaq
kal TN ofjpavong, TV - auoifete TNV
ouokevaoia. Apaipeite Gha Ta mpoiovta and
TNV CUOKEUAaia TOUG, TPV TNV aroaTE(pwan.
‘Oha ta npoiévTa mpérel va kaBapiCovtal, va
QnoAuaIVOVTaL Kall Val GNOOTEIPLVOVTal, TV
ano Ty xpron Toug.

Mpoooxn:

Optopéva  kaBapioTika - Slahopata, — 6nwe
QUTA TOU MEPIEKOLY XAWPIO, GopHadeldn n
udpoteidio Tou varpiou (NaOH) propolv va
Tipokaléoouv {nuia e OLYKEKPIEVA OTOIEID
Kl GeV TIPEMEL VA XPNOIUOTIOI00VTAL.

* Aladikacia kaBapiopol oTo XEpL
Mpoetowacia e diataénge:

Abaipeite Toug peydhoug pumoug amd Ta
epyaheia apéowg peta Ty xpron Toug. fMa ta
£pYaAEia pe KOINOTNTEG, EIVOL UMOXPEWTIKOG
0 Kataloviopog k&Be ablakag, wote va
KkabapiCovtal apéowe PeTa Ty Xpnon.

Mnv xpnotponoleite poidvTa oTepéwong mou
UnopolV va SeCPENOOLV KATANOIMA Kal va
£MNPEACOLV TO AMOTEAETUA TOU KaBapIGHOU.
fia v mponYn Tng Séopeuong  puMwv
Myw §ipavong, BubiCete Ta epyakela oe
anoAupavTKO didhupa HONG ohokAnpwel n
Xpfon Toug.

ANoBNKeVETE Kal PETADEPETE e aodahela
Tpog Tov Xwpo Bepaneiag Ta epyakeia kat
Ta epGUTEDUATA OE  €IBIKOUG  KAEIOTOUG
TEPIEKTEC, WOTe va anopetyeTe TIq {nuieg kat
NV MepIBAMOVTIKNA HOAUVON.

Edv elvat anapaitnTo/ePIKTO,
anoguvappoloynoTe Tnv diatagn.
pOKATAPKTIKOE KABAPIOUGE:

Eloayete Tnv diaTagn PECa 0TV TEPIEKTN.
Etopdote éva houtpd  epBdmmiong  oe
Bepuokpacia dwyatiov, amoteloupevo ano
VEPO TNG BPUONG Kat GAKAAIKG AMoppUMAVTIKO
(pH<11), Bubiote v biGTagn péoca aTov
TEPIEKTN Kal adaTe TNV yia 15 Aemd.
BubioTe Tov mepiékT O vepd TG Bpuong yia
2 hemtaL
KaBapiouoc
UMEPNXWV:
AbaipéoTe TN SIATAgN and Tov MEPIEKTN.

Ze Oefapevn MPOKATAPKTIKAG amoAbpavang,
ETOWPAOTE  €va houtpd  eppamTiong, o€
Bepuokpacia  Swuatiov,  amoteholpevo
anod  anooTayuévo  vepd  Kal  GAKANKO
anoppunavikd  (pH<11) kau BuBiote TV
Sataén yia 15 Aerra.

Etopdote €éva houtpd eppantiong, o
Bepuokpacia  Swyatiov,  amoteholpeEvo
and  anooTaypévo  vepd  Kal  GAKGNKO
anoppunavtiko (pH<11) kai, oty ouvéxela,
petadépete e autéd kat BubioTe TNV Slatagn.
Mpayuarononote v Slepyacia pe Toug
uneprxoug yia 15 Aenta.

Metd Tnv  epBanTion, TpibTe Oleg  TIC
empavelee  pe  pa  arak  Booptoq,
TpooéxovTag (Glaitepa Ta OTElpwpaATa, Ta
avhodOPa TPAATA, TOUG OUVOETHOUG Kal TIG
TIEPIOXES TIOU €lval SUOKOAA MPOOBACIHES.

Me pia abpiyya, eloayete Aiyo anohupavTko
Slahupa péoa aTa auhohopa TUAPATA.

Metd T0 mAOowo, EemMAOveTe  apEows
Kal TPOCEKTKA TNV Oldtafn pe  vepd
enetepyaopévo pe avtioTpodn dopwan, ya
2 \emta.

EMéyxete k&be epyakeio kai emavordBete
Tov kaBaplopd £wg GTou aropakpuvBolv Ta
OTOIOSATOTE KATAAOITA ATIEHEVAV.

Tpayyiote  Kal oTeyvwoTe TV dlaTtagn
XPNOWOMOIWVTAG  MaVAKIA  HIaG  XPAONG.
XpnOILOTOIEITE  TEMIECUEVD  AEPA  1ATPIKAG
noldTNTaC yia Ta auhoddpa TUAPATA.
SLVIOTWLEVO TIPOIGY KABAPIOLOU:

To ahkahiké amoppunavtikd  NEODISH-
ER MEDICLEAN FORTE e avahoyia
0.5-2 % (katackevaotig: DR. WEIGERT)
XPNoWoronBnke Kata Ty emKopwon TG
dladikasiag kabapiopol oTo XEpL.

To anoppuNAVTIKG MPENEL va Xpratonole(Tal
oWV g TIG CUOTACEIS TOU KATAOKEUAOTH.
* Avtdparn Sladikacia kabapiopod
Mpoetowaaia e diara

Abaipeite Toug peydhoug pumoug amd Ta
epyaheia apéowg peta Ty xpnon Toug. fMa ta
£pYaAEia pe KOINOTNTEG, EIVOL UMOXPEWTIKOG
0 Kataloviopog k&Be ablakag, wote va
KkabapiCovtal apéowg PeTa Ty xpnon.

Mnv xpnoiponoleite poidvTa oTepéwong mou
UnopolV va SeCPENOOLV KATANOIMA Kal va
£MNPEACOLV TO AMOTEAETUA TOU KaBapIOHOU.
fia v mponYn Tng Séopeuong  puMwv
Myw §ipavong, BubiCete Ta epyakela oe
anoAupavTikO didhupa HONG ohokAnpwel n
Xpfon Toug.

ANOBNKeVETE Kal PETADEPETE e aodaAela
Tpog Tov Xwpo Bepaneiag Ta epyakeia kat
Ta epGUTEDUATA OE  €IBIKOUG  KAEIOTOUG
TEPIEKTEC, WOTe va anodetyeTe TIG {nuieg kat
NV MepIBAMOVTIKNA HOAUVON.

Eav elvat anapaitnTo/ePIKTO,
anoguvappoloynoTe Tnv diatagn.
pOKATAPKTIKOE KABAPIOWGE:

Etopdote éva  houtpd  epBammiong o
Bepuokpacia dwpatiou pe vepd TG Bpvong
Kal OUSETEPO AMOPEUNAVTIKG, BuBioTe TIC
Slatacelq kal mpayparoroote TiG Slepyaoieq
LJE TOUG UMEPMXOUG yia 15 henTa.

Edv o dlatégelg elval péoa otov MepIEKTn
Toug, elodyete TIC Slatafelc péca aTov
TIEPIEKTN  XwpIG  kGAuppa.  ETolpdote éva
loutpd  epBammiong  oe  Beppokpacia
Swyartiou pe vepd TG PpUoNG kat OUGETEPO
anoppunavTiko, Bubiote Tic dlataelq péoa
OTOV TIEPIEKTN TOUG KAl TIPAYHATOTONOTE TIQ
Slepyaoieg pe Toug uneprixoug yia 15 Aera.
Metd v eppammion, TeiTE  OAeq TG
EMpavelee Twv Slatafewv Pe pia amahn
Bovptoa,  mpoogyovtag  Iblaitepa  Ta
OMelpwyaTa, Ta auhodopa TUAPATA, TOUG

/_amohyavon  oe  houtpd

OUVOEDHOUG  Kal TIC TIEPIOXEG TOU  elval
SUoKoha POOBAILES.

Me pa ouplvva‘ eloayete Aiyo Or[o)\uuavnx()
Sihupa peoa ota auhopopa THAKATA TPEG

dopéc
Budiote TI¢ Blatagelg oe vepd TG Bpuong yia
2 hertra
KaBapouée / amolbyavon oe aquréuato
nAWVTAPIO:
Torobetiote TC  datdelg  péoa  oTO
TAUVTAPIO-aNOAUpaVT) e TPOMO  WOTE
va elval akvnroromnuéves (Gev mpénet va
ouykpolovTal petag Toug A va naBouv
{nuieg).
Av ol blatégeic elvar o oTov TEPIEKTN
TOUG, TOMOBETNOTE TOUG MEPIEKTES pali e TIC
SlaTAEEIq O OTO TAUVTAPIO-QMOAUHAVTH)
L€ TPOTIO WOTE Va €ival aKVNTOTOINUEVOL (Sev
TIPEMEL Va ouykpolovTal PeTagd Toug A va
nadouy (nuieg).
ZeKvoTe 10
Kabapiopou:
TIPOKATAPKTIKOG KABAPIOUOG pe
anookAnpupévo vepo atoug 35°C,
KaBaplopdq e 0UOETEPO AMOPPUMAVTIKG yia
5 herttd atoug 70°C,
evdIdpeoo EEmupa pe anookAnpupévo vepd
aToug 45°C,
TeAko EEmupa pe anoaTaypévo vepd oToug
70°C yia 3 Aertra,
Gepgxm onokuuavon yia 5 Aenta oToug
93°C,

akohouBo  Tpoypapua

OTEYVWHA yia TOURGIoTOV 7 AenTé oe

BepLiokpacia Toukdyiatov 70°C kat To

TIOA 95°C.
210 TéAOG TOU KUKAOU, QMOPAKPUVETE TQ
aTolxeia and 1o MAUVTAPIO-QMOAUHAVTH| Kal
OTEYVWOTE Ta EMMPOOBETA PE MEMIETPEVO
aépa laTpIKAG oIOTNTAG, av elval anapaitTo
(meploxég mou eivat Suokoha IPoaBAaIUEC).
Ehéyxete kaBe epyakeio kar enavahapere
Tov kaBapioud, 1} IPOXWPNOTE e KaBapiopd
ot0 xépl, €wg OTOL amopakpuvBolv Ta
omoIadATOTE KATANOITA AMEHEVAV.
ZuVIOTWPEVO MPOibY KaBapIopoy
To oubétepo amoppunavtikd PROLYSTICA®
2X CONCENTRATE NEUTRAL DETERGENT
oe avaloyia 0.4 % (kataokeuaotrig: STERIS)
XPNolonoBnke kara Ty emkopwon e
dladikaoiag autopatou kabapiopol.
To anoppunavTIKo TPEMEL vVa XpnaluoTolelTal
00pGWVA e TIC GUOTACEIS TOU KATAOKEVAOTH.
* AnooTeipwon
EmBewonon / éheyxoc:
[Mpwv and Tnv mpoeToluacia yia anooteipwon,
OAa T [TPOTEXVONOYIKG TIPOIOVTA TIPEMEL VA
ehéyyova.
O OmTKOG €NeyXoG TPEEMEl VA EMITPEMEL
TOV €vTOmIop6 olacdrnote {nuiag kat v
aohdynon Tou Babpol $Bopag OAwv Twv
Slatatewy, eidIké TWV APV, TV CUVOECHWY,
Kat Ohwv Twv GlaTaéewv Omou eveexeTal va
KpOBovTar poroL. Mnv xpnaionolgite epyakeia
Tou éxouv dBapet N elval ehatTwpaTika. Mnv
XPNOILOTIOLE(TE EPYAAEIO TO OT0i0 TIAPOUTIATEL
onuédia S1apwong, anoxpwpatiopol, phEng
NG appayidag Tou f TpunApaTa.
Ta epyaleia mov mapouaialouy U anodekTn
aMoiwon mpénel va  emoTpEpovTal oTov
KATQOKEUQOTH ] va aroppinTovTal kKataMnAa.
ZUoKeuaoia mpw and Ty anooteipwon;:
M Tunomoinpévn  6nkn  amooTeipwong
nohuatBukeviou/Tyvek ( avriotoln, Onwe
SIMAAG  oTpwong), kataMnlou  peyéBoug,
propel va xpnotporonBel yia pepovwpéva
epyakeia. BeBawwveote OTL n Bnkn eiva
QPKETA HeYaAn yla va TepExel To epyaheio
XWwPIC va aokei riieon aTa odpayiopata n xwpiq
Va OKIOTE( 1) ouokevaaia.
Znueiwon: Movov  pepBpaveg, Brikeg  kau
TIEPIEKTEG  QMOOTEIPWONG yla amooTeipwon
Pe atpd mou €xouv AGBel TV éykpion TG
Yrnpeoiaq  Tpodipwy kat Dapudkwv Twv
Hvwpévwy  TMohreiwv  (FDA)  mpémet  va
xenotuorolovvtal oTig HrA.
Anooteipwon:
Mpw ané v xpon, Ta otoieia I2Bones®
MpENel va  QNooTEIpWVOVTal OTOV  aTHO,
O0pGWVQ g TOUG KAVOVIoOUG TG XWPAG.
H anooteipwon Twv epyaeiwv In2Bones®
éxel  emwupwBel Paoel Twv  akGAoUBWY
TIOPAPETPWY:

Kokhog K)\uouuTlKou TIPOKATAPKTIKOD KeVOU|
134°C yia 18 hentd*

ATIOOTElpWON e ATHO
MeBodog Kokhoc EKTOD HTA

i Khaopariko
Kihog POKATAPKTIKO KEVO
Oeppokpacia*™  |134°C (273°F) (-0°C/+3°C)

EAayiotog
Xpovog
gkBeonc*”

18 et

Xpovog
OTEYVWHATOC

eNaxioTog)**

20 hertta

KOKAOG KAQopATIKOD TIPOKATAPKTIKOU KEVOD)
132°C yia 4 Aenta

MéBodoc [Anooteiowon pe atué
i Khaopatikd
Kikhog IPOKATAPKTIKO KEVO
Oeppokpacia™ |132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
EAayiotog
Xpovog 4 \ertal
£kBeong™
Xpovog
oTeyvwparog |20 Aertd
[ehayioTog)*™**

KOKAOG KAQOWATIKOD TPOKATAPKTIKOU KEVOU)|
134°C yia 3 henr

ATIOOTElpWON e aTUO

Megodog Kixdoo EKTO2 HITA
. Khaopatikd
Kikhog |MPOKATAPKTIKO KEVO
Oepyiokpacia™ |134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
EAayiotog
Xpovog 3 \ertta
£kBeong™
Xpovog
oTeyvwparog |20 Aertd
eNayioTog)™*

* 0 KOkhog autég dev €xel epapuoyic ot
HNA

" 0 xpbdvog amooTeipwong petpaTal yia
aobnTipa mou Bpioketal aTo  YUXPOTEPO
THAWa TOU QUTOKAUGTOU

** Ta gpyalela Kal Ta EUOUTELHATA TTPETEL VA
elval TeAeiwg oTeyva mpwv ano my xpnon.
Znpeiwon: Ot KOKhOL  amooTeipwong  oe
KAAOPATIKO TIPOKATAPKTIKG Kevo 134°C yia
18 Aemtad kal KAGOUATIKO TIPOKATAPKTIKO
kevd 134°C yia 3 Aenté Sev Bewpolvral
we  Tumkol  KOKAOL  amooTeipwong  ano
v Yrnpeoia  Tpodiuwv  kar  Pappdkwv
(Food and Drug Administration FDA) Twv
Hvwpévwy Mohrev. O xproTeg Ba mpeéret
va  xpnolonoiodv  povov  anooTEIPWTEG
Kal  etapthpata  (Onwg  cuokeuaoieg
anooTeipwong, BKeg anoaTeipwong, Xnutkol
Gelkteq amooTeipwong, Plohoyikoi deikTeg Kat
TIEPIEKTEG AMOOTEIPWONG) TIOU £X0UV EYKPIBEL
and v FDA Twv Hvwpévwy Motewv yia
TIC TIPOBIAYPAdEG TOU ETIAEYHEVOU KUKAOL
anooTeipwong  (KAAoATIKO  TIPOKATAPKTIKG
Kevo 132°C yia 4 hemtd).

2nueiwon: O ekTeTapéVog KUKAOG (KhaopaTikd
TIDOKATAPKTIKG Kevo 134°C yia 18 herrtd) dev
€xel emkupwoel yia Ty efoudetépwon Twv
TPWTEVWY TIOV.

AnoBrikeuon:

Ta Zuothuata In2Bones® Systems dev
anarodv. edkEG  OUVBNKeG  anobrikevong.
O ouvbrkeg amoBrkeuong TPEMEl  va
akohouBolv  TIC  KOAEQ  TIPOKTIKEG  TIOU
ehapuolovTal OE €yKaTAOTACE] GpovTISag
vyelag.

Mpoobetec mnpodopiec:

Ehéyxete névra Tiq Glataelc mpv and my
onan.

Ornoodrinote  mpoiov  mapoucidlel - onpeia
TPWTOTNTAG N PWYHEC OTIC  eTPAVEIES
TOU TIPEMEL VO QMOMAKPOVETal Kal va
QropovVWVETal. EMKowwvAoTe e ToV TOTIKO
006 avTimpoowno f Ty In2bones® yia va Ta
QUTIKATAOTHOETE.

‘Otav noAhamha epyakeia anooTelpivovTal
Katd v ibla dladikaoia amoaTeipwongc, iva
anapaitTo va e\éyxete Ot Sev umepPaivouy
TO L€YI0TO ETUTPENTO (oPTiO TOU EEOTNIOOU.

Auté¢ ol mapduetpol  amooTeipwong
Bacilovtar oty undbeon ot Ok T@
epyakeia  éxouv  amoluuavBel  kataAnia

npw ané Ty arooteipwon. O MapapeTpol
€xouv  emkupwBel yla TV amooTeipwon
OUYKEKPILEVWY QUVEUAOPWY, Onwe
ONUEIVETal OTIG ONUAVOELG Twv Siokwy. Av
npoaTeBolv GAha TpoidvTa aTov Gioko i otV
OUOKEVN) QMOOTEIPWONG, Ol CUVIOTWUEVEG
TIAPAUETPOL EVOEXETAL Va NV 1000V Kal
propel va elval anapaitnto va emkupwoel
€VaQ VEOG KUKAOG TOPAUETPWY and Tov
¥pnot. H eykatdataon, n owvthpnon Kat n
BaBpovopnon Tou QUTOKQUOTOU MPEMEl va
£xouv mpaypatoroinBel karaAnia. Mropolv
va epappootolv Kal Ghkeg péBodol kal
KUKMol arooTeipwong. Opwg, Ta mpoowna
 Ta voooKopela TOU Sev Xpnalonololv
TV ouvioTWHevn péBoSo KaAo elval va
€MKUPWOOLY TNV eVAAAOKTIK)  péBodO
£papHOLOVTAC TIG KATAMNAEQ EpYAOTNPIAKES
TEXVIKEG. Ol TEXVIKEC aMoOTEipwong  pe
0&eiblo Tou albukeviou 1 ot v PUXPW TEXVIKEQ

anooTeipwong dev ouvIoTAVTAL

Mpoooxn: H In2Bones® dev eival oe Béon va

£yyunBel Ty oTepOTNTA Twv MPOIOVTWY 1oV

£xouv kaBapioTel i (enavjanooTelpwbel and

TOV QyopaoTH f Tov XproTn.

8. Xprion Tov epyaAeiov

Movov emayyehuatieq Tou 1aTpKoOU Topéa

ol ormoiol elvar  TAPWG  EEOIKEIWHEVOL

pe Tnv Aeroupyia, TNV edappoyn  Kkat

v xpAon Twv epyakeiwv mpEmel va Ta

Xpnolgorololv  0Ta MAQIOIA  XELPOUPYIKAG

enepBaong.  Ta  xewpoupykd  epyaheia

TIPEMEL VO XPNawonolodvTal  pdvov  anéd

Xelpoupyd o orolog SlaBéTel Ta mpoodvTa

yla va mpaypatoronoel Ty opBonediki

XEIPOUPYIK eMéBaon Mo anarteftal yia Tov

cuykexpIpévo aoBevi. Ta epyakeia autd eivat

QMOKABIOTIKA g XProNG Kat Gev TPEMeL va

£MavaxpnolHoroNBooV.

H eodaluévn owvtrpnon 1 Xelplopdg i ol

QUENAPKEIG dladikacieq kaBapiouol Umopoly

Va KATQOTAOOWY TO EPYaAEio akataMnho yia

TV Xprion yia T oroia oxedIaoTNKe, aKoun

KI EIKIVOLVO yia TOV QoBEVH ) TO TIPOOWTIKO

Tou xepoupyeiou. Ta epyaheia autd nwhobvTal

pn oTelpa.

8.1. MposeyxelpnTika

- MEAETATE TIPOOEKTIKG TNV XEDOUPYIKI
Texvikr

- Mdvov Ta epyakeia mou éxouv oxeSlaoTel Kat
KataokeuaoTel and Ty In2Bones® npéret
Va XpNOIJOT0I00VTal 08 GLVEUAHO PE TIG
SlaTaelS.

- EToadeTe 6Aa Ta epdUTELHATA KAl TA
epyaeia mou eivar anapaitnta yia v
XElpoupYIKr) enépBaon. Mnv emixelpeite
va rpaypaTonolnoeTe enéppaon pe éva
Un Aetroupyiko, dBappévo, UnonTo f
KATEOTPAUUEVO EPYAAEID.

- EKTipnoTe TV mpooapuooTIkeTNTa TG
€£€aTOpIKEUPEVNG Yia Tov aoBevr) SlaTaéng
TAvW oTov aoBev

8.2. AieyxelpnTika / Emlewpnon Twv

epyaheinv

- H xelpoupyikn enéppaon npemnel va
TIPQYHOTOTOIETAN MO XEIPOUPYO TTOU
6labETEl TNV KATGAANAN elmelpia oTov
TOPEX TNG 0PBOMESIKIC KAl OE AUTOV TwV
Slapopwv oTadiwv mou meplypadovTal oty
Xelpoupyikn Texvikr.

- Ta epyaheia mpénet navta va embewpolvtat
arno Tov XproTn mpw arno Ty enéuBaon.

- AvaTpé€Te OTOV TPOYPapPATIONd Mou
EMKUPWOE O XEIPOUPYOG OE OXETT LE TOV
aoBevr| ov Ba LroBANBel OTNV XEPOUPYIKT
enéppaon,

- H emuBewpnon Twv epyakeiwv npémnet
va eival entopeprig ka, eiikoTepa,
va AapBavet urmoyn g TV mapouoia
0100BNOTE PWYHAG, CUOTPOPAG 1 KALPNG,
KaBWE Kal TV mapouoia OAwY Twv oTolelwv
TIOU OUVIOTOUY TO K&BE Epyaleio.

- Mnv xpnotgoroleite Mote epyaeia pie
ephavn onueia uepBoAikie ¢pBopag,
(nuiag, Ta oroia dev eival mAfpn A
\EIToUpyIKa.

- Ta epyaheia mou mapouatalouy pn anodexTn
aloiwan Tpérel va emaTpédovTal
OTOV KATAOKEUAOTH ) va anoppinTovTal
KatéhAnha.

- XelpiCeaTe TIC HIATALEIC TIPOOEKTIKA, YA
va anoduyeTe kaBe xapaypa (kivuvog
apxoevng Bpavang).

- H &idtagn Sev mpénet o kapia mepinTwon
Vv LNOCTEI TPOTIOTOINaN.

- Eval\akTikég péBodol aTepéwang pémel va
elval 610Beolpeg SleyxelpnTika.

- To Gvolyua Tou GET epyaleiwv mpémet va
TIPQYHATOMNOIEITAl O AONTITEG GUVBIKEG.

8.3. Xelpoupyik Texvikii / EvBovn Tou

Xelpoupyol

H In2Bones® dev aokel Ty 1aTpIKi Kal Sev

OUOTAVEL KaIQ  OUYKEKPIUEVN  XEDOUPYIKN

TexVIKA. AnoTeel euBivn Tou Xelpoupyol va

eMAEEEL TNV KATAAANAN XEIPOUPYIKK TEXVIKN

Kal Ta kataAnha epyaleia yia kabe aobevry,

oOudWvVa e TV TIPAKTIK, TV epnelpia, TV

KATApTIoN, Ta MEOTUNA MePIBabng kat v

YVWON NG OXETIKAC 1aTPIKAC PIBAoypadiac.

H In2Bones® Sev euBlvetal yia TV €mAoyn

NG KATAMNANG XEIPOUPYIKAG TEXVIKAG TIOU

mpénel va edappoaTel yia Tov acBev. Ta

KoITApIa emAoynG Twv aoBeviv anoteholv

€ubovn  Tou  Xepoupyol. O xelpoupyog

TIPEMeL va cu{NTACEL e Tov aoBevi Tplv and

TNV XEIPOUPYIKN EMEUBAON OXETIKA PE TOUG

EVOEXOUEVOUC  KIVOUVOUG, TIC TIPOQUAAEELS,

TIC TIPOEIGOMOIACEIG, TIC  OUVEMElES, TIC

ETUMAOKEG KAl TIC QVETIBUPNTEG EVEPYELEG TIOU

oxeTiovTal Pe TNV XEIPOUPYIKN EméPBaan kat

TNV eudUTELON BIATAENG KATA TNV XEPOUPYIKN

Gladikaoia. O xelpoupyog MEEMEL va AVATPEXEL

OTIC 0dnyieG XpRong mou GuvodelowV TNV

Siatagn. Mpénet va AapBavet unown Tou, kata

v dadikaocia emhoyig, TG TANpodopleq

Tou TepExovTal o autd To éyypago. H

avayvwplon Twy KataMnAwv evoeifewv kat

avtevdeifewy kal n emoyn Twv BEATIoTWY
yia Tov aoBevr) KataAMnAWv XEIPOUPYIKWV

SlOBIKaOIWV KAl TEXVIKWY amoTeAolv uBovn

Tou Xelpoupyol. KaBe xelpoupyog odeilel va

agooyei v kataMnhotnta e Sladikaciag

Kal Twv epyaleiwv MO xpnalornolel kata

v dadikaoia, Bacet ™G GikAG Tou(tng)

KaTGPTIONG Kal EUMelpiac,

8.4. Enavaypnaiponoinon /

Enavanooteipwon

O1 efatopikeupévor odnyol QUANTUM® PS|

Yia ONKF) QUTIKOTAOTAON aoTPayahou €Xouv

oxedlaoTel yla pia xpron kat Gev Tipemel

va  enavaypnolyonolobval  oiTe  kal va
£MaVanoaTeIpWVoVTal

9. AntoBrikevon

AnoBnkeveTe e Enpo LEPOG.

10. nAnpoq)optec OXETIKA P
Ta npoiovrta / EvBovn

H In2Bones® enédeice su)\ovn enpélela
KAT@ TNV emAoy) Twv UNKWY Kal TNV
KATOOKEUN  TWV  TMEOIOVIWY  QuTWv  Kal
eyyudrar 6T Ta mpoidvTa eivar analhaypéva
KATOOKEUQOTIKWY — ehaTTwpatwy. H  In-
2Bones® arokheiel kGBe  GMn  eyyonon,
pnt A olwnnen, oupnepiapBavopévng,
EVOEIKTIKG, KABE €yyUNONG EUMOPEUOIOTNTAG
f] KATAAANAOTNTAG YO GUYKEKPILEVO OKOMO.
H In2Bones® ev euBlvetal yia Betik
anoBeTikr anwhela nuia f danavn, aueca
1} éupeca amoppéouaa armo Ty xpnon autol
ToU TPOIOVTOG.

H In2Bones® Gev  avahapBavel  olTe
e€ouolodotel Kavéva mpoowno va avahaBet
yia exeivn 0leadnote GAeS 1) MpPooBeTeq
UTOXPEWOELG 1) eUBUVEC OE OXEon pe TV
xpfon Twv mpoidvtwy autiwv. H napoltoa
blataén €xel oxedlaotel and v In2Bones®
Yia va Xpnolgoroleitat pévov anod 1atpoug ot
oroiol €xouv AaBel Ty kataAnAn kataption
0TI TEXVIKEG TNG OPBOMESIKNAG XEPOUPYIKAG.

MAHPO®OPIEZ Edv xpeldleoTe oladrnote
mnpodopia  OXeTKA pe  Ta  TMpPoldvTa
i TG xpAceg Toug, napakakeioBe va
EMKOIVWYACETE PE TOV QVTITPOOWITO 1) TOv
Slavopga 0ag 1 Va EMIKOVWVIOETE AHETT HE
TOV KATCAOKEVAOTH

Teleutaia avaBewpnon: 10/2022

NORSK

INSTRUKSJONER FOR BRUK
QUANTUM® PSI-VEILEDNINGER
FOR TOTAL ANSKELBYTTE
MEDISINSK UTSTYR FOR
ORTOPEDISK KIRURGI
ENGANGSBRUK
Dette produktet m& handteres av GODT TREN-

ET og KVALIFISERT PERSON,
BEVISST PA denne BRUKSANVISNINGEN.

1. Beskrivelse av det
medisinske utstyret

De kirurgiske instrumentene som dekkes av
denne BRUKSINSTRUKSJONENE er ikke-ster-
ile instrumenter.

Disse kirurgiske instrumentene er kun utformet
for engangsbruk.

De er produsert med visse pasientspesifikke
egenskaper som gjer dem ubrukelige i andre
tilfeller enn det de er designet for. Disse kirur-
giske instrumentene leveres ikke-sterile, og ma
rengjeres og steriliseres for bruk. Etter bruk ma
disse instrumentene kasseres pé riktig méte.
Ingen av instrumentene skal implanteres.

Disse enhetene inneholder ikke ftalater, med
mindre det er oppgitt pa etiketten.

2. Indikasjoner

In2Bones PSI: In2Bones QUANTUM® Patient
Specific  Instrumentation  (PSI)-veiledninger
for total ankelerstatning (TAR) er indikert som
et ortopedisk instrumentsystem for & hielpe
til med instrumentposisjonering dedikert il
In2Bones QUANTUM® total ankelerstatning-
simplantasjon.

In2Bones QUANTUM® PSI guider er kompat-
ible med QUANTUM® tibialskuff, QUANTUM®
tibialinnsats, samt standard og Flat-Cut QUAN-
TUM® talarimplantater.

PSI-guider er kun beregnet for engangsbruk.
PSl-guider er produsert i samsvar med en
preoperativ planlegging validert av kirurgen pa
TAR-planleggingsprogramvaren og hjelper til
med posisjoneringen av den dedikerte QUAN-
TUM®-instrumenteringen som boringer eller

beinkutt skal utferes med. In2Bones QUAN-
TUM® PSl-veiledninger er indikert for pasient-
populasjoner som oppfyller QUANTUM® Total
Ankelerstatningsindikasjoner, og for hvilke
rontgenog CT-skanningsbilder er tilgiengelige
og er i samsvar med avbildningsprotokollen
levert av In2Bones.
TAR-planleggingsprogramvare: TAR Planning
Software er en preoperativ kirurgisk plan-
leggingsprogramvare beregnet for bruk med
In2Bones QUANTUM® Patient Specific Instru-
mentation (PSI) Guides og QUANTUM® Total
Ankel Replacement. TAR Planning Software
lar kirurgen bruke avanserte skjermog posis-
joneringsverktoy for & veilede markeringen av
bein for skjeering og forhandsvise de totale
ankelerstatningskomponentene intraoperativt,
forutsatt at anatomiske landemerker som er
nedvendige for justering og posisjonering av
implantatet er identifiserbare pa pasientrant-
genbilder og bildeskanninger. Rentgen og
CT-skanning er de aksepterte bildebehandling-
smetodene for disse prosedyrene.

3. Kontraindikasjoner
QUANTUM® PSl-guidene skal ikke brukes hvis
noe av felgende skjer:
- Pasienten har en aktiv infeksjon
Det har skjedd betydelige endringer
i pasientens anatomi siden den
medisinske skanningen som ble brukt for
produktdefinisjon ble oppnadd
Pasienten presenterer en av
kontraindikasjonene for QUANTUM®
Total ankelerstatningsimplantasjon (se
bruksanvisningen for QUANTUM® TAR sterilt
implantat)

4. Advarsler og

forsiktighetsregler

Bekreft for operasjonen konsistensen mellom

IDCase til QUANTUM® PSI-guidene og bein,

pasientinformasjonen og QUANTUM® Total

Ankelerstatningsimplantater.

Det gjenbrukbare QUANTUM®-instrument-

eringsbrettet er obligatorisk for QUANTUM®

PSl-systemets kirurgiske prosedyre, og ma

veere tilgiengelig pé tidspunktet for operas-

jonen.

Kvaliteten og noyaktigheten til QUANTUM®

PSI guider og bein avhenger av kvaliteten pa

pasientens  CT-skanningsdata som mottas

Tilstedeveerelse av metalliske implantater ved

ankelomradet av interesse kan redusere kval-

iteten pa pasientens beinrekonstruksjon pa
grunn av bildeartefakter.

Enheten ber ikke brukes dersom:

- Pasienten har for oyeblikket eller har en
historie med felsomhet/allergi overfor
polymerene som utgjor enheten

- Ingen utnyttbare CT-skanninger kunne
oppnés for produksjon av denne
pasientspesifikke instrumenteringen

5. Komplikasjoner

Vennligst se  QUANTUM®-implantasjonsin-
struksjonene.

6. Begrensninger og
restriksjoner for opparbeiding
Den medisinske leveranderen mé matche sak-
snummeret som er oppgm pé designpapirene,
med saksnummeret pa enhetens merking.
Slutt pa funksjonell levetid er ment & vaere
konklusjonen pa saken som enheten er desig-
net for. Disse instrumentene er laget basert pa
pasientspesifikke data som kan endres med
varierende hastighet avhengig av pasientens
tilstand. Det er opp til den medisinske lev-
eranderen & avgjere om pasientens tilstand

en med enheter inn i vaskedesinfektoren slik
at de stér stille (de ma ikke sl& mot hverandre
eller bli skadet).
Start felgende rengjeringsprogram:
- forhandsrengjering med myknet vann
ved 35 °C,
- rengjoring med et noytralt vaskemiddel i 5
minutter ved 70 °C,
- mellomskylling med myknet vann ved 45 °C,
- siste skylling med destillert vann ved 70°C
i3 minutter,
- termisk desinfeksjon i 5 minutter ved 93 °C,
- torking i minst 7 minutter ved minimum 70 °C
og maksimum 95 °C.
Ved slutten av syklusen, fiern komponentene
fra vaske-desinfektoren og terk med komprim-
ert uft av medisinsk kvahtet om nedvendig
(omrader som er vanskelige & né).
Kontroller hvert instrument og gjenta rengjorin-
gen, eller fortsett til en manuell rengjering, helt
til eventuelle gjenvaerende rester er fienet
Anbefalt rengjeringsmiddel
Noytralt vaskemiddel PROLYSTICA® 2X KON-
SENTRAT NOYTRALT VASKEMIDDEL ved 0,4
9% (produsent: STERIS) ble brukt under valider-
ing av den automatiske renseprosessen.
Vaskemiddelet skal brukes i henhold il anbe-
falingene fra produsenten.
STERILISERING
Inspeksjon / kontroll :
Alt utstyr ma kontrolleres for det forberedes for
sterilisering.
En visuell sjekk ber gjere det mulig & oppdage
skader og vurdere slitasjenivaet for alle enhe-
tene, spesielt kontaktflater, skjoter og enhetene
der smuss kan skjule seg. Slitte eller defekte
instrumenter mé ikke brukes. Instrumenter med
tegn pé korrosjon, misfarging, sprukket forseg-
ling eller groper ma ikke brukes.
Instrumenter med uakseptabel forringelse ber
returneres til produsenten eller avhendes pa
forsvarlig méte.
Emballasje for sterilisering:
En standard polyetylen/Tyvek (eller tilsvaren-
de, som dobbel innpakning) steriliseringspose
med passende storrelse kan brukes for enkelt-
instrumenter. Serg for at pakken er stor nok for
instrumentet, uten at forseglinger belastes eller
emballasjen rives.
Merk: Bare innpakninger, poser og steriliser-
ingsbeholdere for dampsterilisering som er
godkjent av United States Food and Drug Ad-
ministration (US FDA) skal brukes for USA
STERILISERING
For bruk ma In2Bones®-komponentene damp-
steriliseres i samsvar med landsspesifikke
forskrifter.
Steriliseringen av In2Bones®-instrumenterin-
gen er validert med folgende parametere:

Forvakuumsyklus ved 134°C i 18 minutter*
Metode Eiﬁgsler\\\serung oUS-

Syklus Forvakuum
Temperatur™  |134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum

Eksponermg— 18 minutter

stid*™
Torketid .
(minimum)*** 20 minutter

For-vakuum syklus ved 132 °C i 4 minutter

Metode Dampsterilisering

Syklus Forvakuum

Temperatur** 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Minimum

Eksponering-|4 minutter
stid*™

eller anatomi kan ha endret seg g til
a kreve redesign av enheten. Det ber utvises
ekstrem forsiktighet for ikke & miste eller foru-
rense enheten under operasjonen. Alle ubrukte
enheter mé destrueres ved avslutning av saken
som enhetene er designet for.

7. Anbefalinger for rengjoring
og sterilisering

7.1. Anbefalinger for sterilisering
Sterilisering er kun fillatt for produkter som
selges ikke-sterile. Fiern leveringsemballasje i
samsvar med gjeldende forskrifter for & steri-
lisere ikke-sterile produkter. Brukerne ber kun
bruke dampsteriliseringssyklusene, validert av
In2Bones®, som anbefalt i felgende avsnitt (if.
handtering og reprosessering).

7.2 Handtering og reprosessering /
Produktet selges ikke sterilt

Sjekk integriteten til emballasjen og merkingen
for du dpner emballasjen. Fiern alle produktene
fra emballasjen for sterilisering. Alle produkter
ber rengjeres, dekontamineres og steriliseres
for bruk.

Forsiktig:

Noen rengjeringslesninger som de som inne-
holder blekemiddel, formaldehyd eller natri-
umhydroksid (NaOH), kan skade spesifikke
komponenter og ber ikke brukes.

* Manuell rengjoringsprosess

Klargiering av enheten:

Fern tilsmussing pa instrumentene umiddel-
bart etter bruk. Instrumenter med hulrom ma
irrigeres giennom eventuelle kanaler for & reng-
jore dem straks etter bruk.

Ikke bruk fikseringsprodukter som kan fore
til at rester bindes opp og pévirker resultatet
av rengjoringen. For & forhindre binding av
tilsmussing ndr dette terker, skal instrument-
ene legges i en desinfeksjonslosning sa snart
bruken er avsluttet.

Instrumenter og implantater skal oppbevares
og transporteres trygt i spesifikke lukkede
beholdere til behandlingsstedet, for & unngé
skader og miljeforurensninger.

Demonter enheten om nadvendig.
For-rengjering:

Sett enheten inn i beholderen.

Forbered et blotleggingsbad ved omgivel-
sestemperatur i vann fra springen og et alkalisk
vaskemiddel (pH <11), dypp enheten ned i be-
holderen og la den vaere i kontakt i 15 minutter.
Senk beholderen ned i vann fra springen i 2
minutter.

Rengjoring/desinfeksjon i ultralydtank:

Ta enheten ut av beholderen.

Bruk en pre-desinfeksjonstank, og klargjer et
blotleggingsbad ved omgivelsestemperatur,
med renset vann og et alkalisk vaskemiddel
(pH <11). Dypp enheten i 15 minutter.

Forbered et blotleggingsbad ved omgivel-
sestemperatur, med renset vann og et alkalisk
vaskemiddel (pH <11), overfer og dypp deretter
enheten ned i badet. Utfer ultralydhandlinger i
15 minutter.

Etter nedsenking, skrubb alle overflater med
en myk borste, vesr spesielt oppmerksom pé
gjenger, kanylerte deler, skjoter og vanskelig
tilgiengelige omréder.

Sett inn dekontamineringslesning i de kanylerte
delene med en sproyte.

Etter vask, skyll umiddelbart og forsiktig en-
heten med omvendt osmosevann i 2 minutter.
Kontroller hvert instrument og gjenta rengjerin-
gen til eventuelle gjenveerende rester er fiernet.
Tom og terk enheten med engangshandkle.
Bruk komprimert luft av medisinsk kvalitet for
de kanylerte delene.

Anbefalt rengjeringsmiddel:

Alkalisk vaskemiddel NEODISHER MEDI-
CLEAN FORTE péa 0,5-2 % (produsent: DR.
WEIGERT) ble brukt under validering av den
manuelle rengjeringsprosessen.
Vaskemiddelet skal brukes i henhold til anbe-
falingene fra produsenten.

* Automatisk rengjeringsprosess
Klargjering av enheten

Fern tilsmussing pa instrumentene umiddel-
bart etter bruk. Instrumenter med hulrom ma
irrigeres giennom eventuelle kanaler for & reng-
jore dem straks etter bruk.

Ikke bruk fikseringsprodukter som kan fore
til at rester bindes opp og pévirker resultatet
av rengjoringen. For & forhindre binding av
tilsmussing ndr dette terker, skal instrument-
ene legges i en desinfeksjonslosning sa snart
bruken er avsluttet.

Instrumenter og implantater skal oppbevares
og transporteres trygt i spesifikke lukkede
beholdere til behandlingsstedet, for & unngé
skader og miljeforurensninger.

Demonter enheten om nadvendig.
For-rengjering:

Forbered et blotleggingsbad ved omgivel-
sestemperatur i vann fra springen og et nay-
tralt vaskemiddel, senk enhetene ned og utfer
ultralydhandlinger i 15 minutter.

Hvis det er enheter i beholderen, settes enhe-
tene inn i beholderen uten lokk. Forbered et
blotleggingsbad med omgivelsestemperatur i
vann fra springen og et noytralt vaskemiddel.
Dypp enhetene i beholderen og utfer ultralyd-
vask i 15 minutter.

Etter nedsenking, skrubb alle overflater p& en-
hetene med en myk berste, og veer oppmerk-
som, spesielt pa gjenger, kanyler, skjoter og
vanskelig tilgiengelige omrader.

Sett inn dekontamineringslesning i de kanylerte
delene med en sproyte, tre ganger.

Senk enhetene ned i vann fra springen i 2
minutter.

Rengjoring/desinfeksjon i automatisk vaske-
maskin:

Sett enhetene inn i vaske-desinfektoren slik
at de stér stille (de mé ikke sl& mot hverandre
eller bli skadet)

Hvis det er enheter i beholderen, sett beholder-

Torketid

(minimum)’** 20 minutter

Forvakuumsyklus ved 134°C i 18 minutter*
Dampsterilisering 0ous-

Metode svklus

Syklus Forvakuum

Temperatur** 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)

Minimum

Eksponering-|3 minutter

20 minutter

stid™
’T»wketid
(minimum}***

* Denne syklusen er ikke ment for USA

** Steriliseringstiden telles for en sonde plas-
serti den kaldeste sonen i autoklaven

** Instrumenter og implantater ma terkes helt
for bruk

Merk: Forvakuum 134 °C i 18 minutter og
forvakuum 134 °C i steriliseringssykluser pa 3
minutter anses ikke av United States Food and
Drug Administration (US FDA) for & veere stand-
ard steriliseringssykluser. Brukere ber kun
bruke sterilisatorer og tilbeher (som steriliser-
ingspapir, steriliseringsposer, kjemiske indika-
torer, biologiske indikatorer og steriliserings-
beholdere) som er godkjent av US FDA for de
valgte spesifikasjonene i steriliseringssyklusen
(forvakuum 132 °C i 4 minutter).

Merk: Den utvidede syklusen (forvakuum 134
°C i 18 minutter) har ikke blitt validert for inak-
tivering av prioner.

Oppbevaring:

In2Bones®-systemer krever  ikke spesmkke
lagringsforhold. Lagringsforholdene ma vesre
isamsvar med god praksis i helseinstitusjoner.
Ytterligere informasjon:

Enhetene ma alltid kontrolleres for bruk.
Eventuelle artikler med svakhetstegn eller
sprekker pa overflater mé fieres og isoleres.
Kontakt den lokale agenten din eller In2bones®
for & erstatte dem.

Nér flere instrumenter steriliseres under samme
steriliseringsprosedyre, mé det kontrolleres at
den tillatte maksimale belastningen av utstyret
ikke overskrides.

Disse steriliseringsparametrene forutsetter at
alle instrumenter har blitt dekontaminert pa rik-
tig méte for sterilisering. Parametrene valideres
for & sterilisere spesifikke konfigurasjoner som
angitt i brettmerkingene. Hvis andre produkter
legges til brettet eller sterilisatoren, kan det
hende at de anbefalte parametrene ikke er gyl-
dige, og nye syklusparametere ma kanskje va-
lideres av brukeren. Autoklaven ma vaere riktig
installert, vedlikeholdt og kalibrert. Andre steri-
liseringsmetoder og -sykluser kan 0gsa brukes.
Imidlertid anbefales enkeltpersoner eller syke-
hus som ikke bruker den anbefalte metoden,
& validere den alternative metoden med pas-
sende laboratorieteknikker. EtO-sterilisering
eller kaldsteriliseringsteknikker anbefales ikke.
Advarsel: In2Bones® kan ikke garantere ster-
iliteten til produkter som har blitt rengjort eller
(re)sterilisert av kjoper eller bruker.

8. Anvendelse av instrumentet

Kun medisinske fagfolk som er godt kjent med

instrumentets funksjon og bruk, skal bruke

dem i kirurgiske inngrep. Kun kirurger som er
kvalifisert til & utfere den ortopediske operas-
jonen som kreves for den aktuelle pasienten,
skal bruke de kirurgiske instrumentene. Disse
instrumentene er kun til engangsbruk og kan

ikke gjenbrukes. .

Feil vedlikehold, héndtering eller dérlige reng-

jeringsprosedyrer kan gjere instrumentet ueg-

net il det tiltenkte formélet, eller til og med farlig
for pasienten eller kirurgisk personale. Disse
instrumentene selges ikke-sterile.

8.1. Preoperativ

- Les Kirurgisk Teknikk noye.

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

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

- Sett pris pa tilpasningsevnen til den
pasientspesifikke enheten pa pasienten

8.2. Peroperativ / Undersokelse av

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

Instrumenter skal alltid undersekes av
brukeren fer bruk i kirurgi.

Se kirurgens validerte planlegging knyttet til
det opererte tilfellet,

Undersokelse av instrumenter bor veere
grundig, og ber spesielt ta hensyn til
tilstedeveerelsen av eventuelle sprekker,
bayninger eller forvrengninger, og at alle
komponenter i instrumentet er komplette.

- Bruk aldri instrumenter med tydelige tegn pa
overdreven slitasje, skade, ufullstendige eller
pé annen méte ufunksjonelle.

Instrumenter med uakseptabel forringelse
ber returneres til produsenten eller avhendes
pé riktig méte.

- Enheter bar héndteres med forsiktighet for &
unnga riper (fare for begynnende brudd).

- Enheten skal ikke modifiseres under noen
omstendigheter.

- Alternative fikseringsmetoder ber vaere
tilgiengelige intraoperativt.

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

8.3. Kirurgisk teknikk / Kirurgens ansvar

In2Bones® praktiserer ikke medisin og anbefal-

er ingen spesifikk kirurgisk teknikk. Det er kiru-

rgens ansvar 4 velge riktig kirurgisk teknikk og
kirurgiske instrumenter for hver enkelt pasient,

i samsvar med kirurgens praksis, erfaring,
oppleering, pleiestandard og kunnskaper fra
relevant medisinsk litteratur. In2Bones® er ikke
ansvarlig for valg av passende kirurgisk teknikk
som skal brukes for en individuell pasient
Kriteriene for pasientseleksjon er kirurgens
ansvar. Kirurgen skal diskutere folgende med
pasienten for operasjonen: mulige risikoer,
forholdsregler, advarsler, konsekvenser, kom-
plikasjoner og bivirkninger forbundet med
den kirurgiske prosedyren, og med enheten
som implanteres i den kirurgiske prosedyren.
Kirurgen referere til bruksanvisningen som
folger med enheten. Informasjonen i dette
dokumentet bor tas i betraktning under utvel-
gelsesprosessen. Gjenkjenning av passende
indikasjoner og kontraindikasjoner og valg
av nkllge kirurgiske prosedyrer og teknikker
som er fastslétt & veere best for pasienten, er
kirurgens ansvar. Hver kirurg ma evaluere hvor
passende prosedyren og instrumentene som
brukes under prosedyren er, basert p& hans
eller hennes egen opplaering og erfaring.

8.4. Gjenbruk / omsterilisering
QUANTUM® PS| guider for total ankelerstatning
er beregnet for engangsbruk ma ikke gjen-
brukes og steriliseres pa nytt

9. Oppbevaring
Lagres pa et tort sted.

10. Informasjon om
produktene / Ansvar

In2Bones® har utvist rimelig forsiktighet ved
valg av materialer og produksjon av disse
produktene, og garanterer at produktene er
frie for produksjonsfeil. In2Bones® eksklu-
derer alle andre garantier, enten uttrykte eller
underforstétte, inkludert, men ikke begrenset
til, eventuelle underforstatte garantier for salg-
barhet eller egnethet for et bestemt formal. In-
2Bones?® skal ikke holdes ansvarlig for tilfeldige
eller folgemessige tap, skader eller utgifter,
direkte eller indirekte som felge av bruken av
dette produktet.

In2Bones® hverken tar pa seg, eller tillater at
en annen person tar pé seg, andre eller tillegg-
sansvar i forbindelse med bruken av disse pro-
duktene. Hensikten til In2Bones® er at denne
enheten kun skal brukes av leger som har fait
riktig oppleering i ortopedisk kirurgisk teknikk
for bruk av enheten.

INFORMASJON Dersom det er nedvendig
med informasjon om produktene eller bruken
av dem, ta kontakt med representanten eller
distributeren din, eller ta direkte kontakt med
produsenten.
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POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA
PROWADNICE QUANTUM® PSI DO
ENDOPROTEZOPLASTYKI STAWU

SKOKOWEGO
WYROBY MEDYCZNE DO

CHIRURGII ORTOPEDYCZNEJ

JEDNORAZOWEGO UZYTKU
Ten wyréb medyczny moga obstugiwaé
wylacznie OSOBY, KTORE PRZESZtY OD-
POWIEDNIE SZKOLENIE i OSOBY WYKWAL-
IFIKOWANE, ZNAJACE niniejsza INSTRUKCJE
UZYTKOWANIA.

1. Opis wyrobu medycznego
Instrumenty chirurgiczne opisane w ninigjszej
INSTRUKCJI OBSEUGI to niesterylne instru-
menty.

Te instrumenty chirurgiczne sa przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzytku.

Sg produkowane z pewnymi cechami specy-
ficznymi dla pacjenta, ktore powoduja, ze moz-
na ich uzywac tylko do konkretnych przypad-
kéw dla ktérych zostaty zaprojektowane. Te
instrumenty chirurgiczne sg dostarczane w
stanie niesterylnym i przed uzyciem konieczne
jest ich wyczyszczenie i wysterylizowanie. Po
uzyciu, nalezy je odpowiednio zutylizowac.
Zadnego z tych instrumentéw nie nalezy
wszczepiac.

Te wyroby medyczne nie zawieraja ftalandw,
chyba ze jest to zaznaczone na etykiecie.

2. Wskazania

In2Bones PS: Prowadnice QUANTUM® Patient
Specific Instrumentation (PSI) In2Bones do en-
doprotezoplastyki stawu skokowego (TAR) sg
wskazane jako system instrumentow ortopedy-
cznych wspomagajgcy pozycjonowanie instru-
mentarium dedykowanego endoprotezie stawu
skokowego QUANTUM® In2Bones.
Prowadnice QUANTUM® PSI In2Bones sg
zgodne z tacg piszczelowa QUANTUMS,
whkiadka piszczelowa QUANTUM® oraz implan-
tami standardowymi i do cigé pfaskich kosci
skokowej QUANTUM®,

Prowadnice PSI sg przeznaczone wylgcznie
do jednorazowego uzytku. Prowadnice PSI sg
produkowane w korelacji z planowaniem prze-
doperacyjnym zatwierdzonym przez chirurga
w oprogramowaniu TAR Planning Software i
pomagajg w pozycjonowaniu dedykowanego
instrumentarium - QUANTUM®, za pomocg
ktérego beda wykonywane wiercenia lub cigcia
kostne. Prowadnice QUANTUM® PSI In2Bones
sg wskazane dla populacji pacjentéw spefnia-
jacych wskazania do wykonania endoprotezy
stawu skokowego QUANTUM® i dla ktorych
dostepne sg zdjecia rentgenowskie i tomo-
graficzne zgodne z protokolem obrazowania
dostarczonym przez In2Bones.
Oprogramowanie  TAR Planning  Software:
oprogramowanie  TAR  Planning ~ Software
to oprogramowanie do przedoperacyjnego
planowania chirurgicznego  przeznaczone
do stosowania z prowadnicami QUANTUM®
Patient Specific Instrumentation (PSI) oraz
endoprotezg stawu skokowego QUANTUM®
In2Bones.  Oprogramowanie TAR  Planning
Software umozliwia chirurgowi wykorzystanie
zaawansowanych narzedzi do wy$wietlania i
pozycjonowania w celu prowadzenia znakowa-
nia kodci przed cigciem i podgladu kompo-
nentéw endoprotezy stawu skokowego $réd-
operacyjnie, pod warunkiem, ze anatomiczne
punkty orientacyjne niezbedne do wyréwnania
i pozycjonowania implantu sg mozliwe do
zidentyfikowania na zdjgciach rentgenows-
kich i skanach obrazowania pacjenta. Zdjgcia
rentgenowskie i tomografia komputerowa sg
akceptowanymi  metodami obrazowania w
przypadku tych procedur.

3. Przeciwwskazania

Prowadnic QUANTUM® PSI nie nalezy uzy-

wacé w przypadku wystapienia ktérejkolwiek z

ponizszych sytuacji:

- Pacjent ma aktywnag infekcje

- Wystapity znaczgce zmiany w anatomii
pacjenta od czasu uzyskania skanu
medycznego uzytego do zdefiniowania
wyrobu medycznego

- U pacjenta wystepuje jedno z
przeciwwskazan do zabiegu implantacji
endoprotezy stawu skokowego QUANTUM®
(patrz instrukcja uzytkowania implantu
sterylnego QUANTUM® TAR)

4. Ostrzezenia i Srodki

ostroznosci

Potwierdzi¢ przed zabiegiem zgodno$¢ ID

opakowania prowadnic QUANTUM® PS| i

koéci, informacji o pacjencie oraz implantéw

do endoprotezoplastyki stawu skokowego

QUANTUME,

Taca na instrumentarium wielokrotnego uzytku

QUANTUM® jest obowigzkowa podczas za-

biegu chirurgicznego z systemem QUANTUM®

PSI'i musi by¢ dostepna w czasie zabiegu.

Jako$¢ i doktadnos¢ prowadnic i kosci QUAN-

TUM® PSI zalezy od jakosci otrzymanych

danych z tomografii komputerowej pacjenta.

Obecno$¢ metalowych implantéw w obszarze

stawu skokowego bedgcego przedmiotem

zainteresowania moze obnizy¢ jako$¢ rekon-
strukcji kosci pacjenta ze wzgledu na artefakty
obrazowania

Wyrobu nie nalezy stosowac, jesli:

- Pacjent ma obecnie lub miat w przesztosci
wrazliwo$¢ / alergig na polimery tworzace
wyréb

- Nie mozna bylo uzyska¢ skanéw TK do
wytworzenia tego spersonalizowanego dla
pacjenta instrumentarium

5. Powiktania
Prosze zapozna¢ sig z instrukcjg implantu
QUANTUM®.

6. Zastrzezenia i ograniczenia
dotyczace reprocesowania
Dostawca ustug medycznych musi dopasowac
numer przypadku podany w dokumentacji
projektowej do numeru przypadku na etykiecie
wyrobu. Koniec okresu uzytkowania oznacza
zakonczenie przypadku, dla ktérego zapro-
jektowano wyréb. Instrumenty te sg tworzone
w oparciu o dane specyficzne dla pacjenta,
ktére moga ulega¢ zmianom w réznym temp-
ie w zaleznosci od stanu pacjenta. Dostawca
usfug medycznych okresla, czy stan lub anato-
mia pacjenta mogly sig zmienic na tyle, aby
wymagaé przeprojektowania wyrobu. Nalezy
zachowa¢ szczegolng ostroznos¢, aby nie up-
usci¢ lub nie zanieczysci¢ wyrobu podczas za-
biegu. Wszystkie nieuzywane wyroby wymaga-
ja zniszczenia po zakonczeniu przypadku, dla
ktérego zostaty zaprojektowane.

7. Zalecenia dotyczace
czyszczenia i sterylizacji

7.1. Zalecenia dotyczace sterylizacji
Sterylizacja jest dozwolona tylko dla wyrobéw
sprzedawanych w stanie niesterylnym. Usuna¢
opakowanie dostawy zgodnie z obowigzu-
jacymi przepisami w celu przeprowadzenia

zgodnie z przepisami obowigzujacymi w da-
nym kraju.

Sterylizacja instrumentarium In2Bones® zos-
tata zatwierdzona przy uzyciu nastepujacych
parametrow:

Cykl przed-prézniowy w temperaturze 134°C
przez 18 minut*

sterylizacji wyrobow niesterylnych. Uzytkown- Metoda Sterylizacja parowa

icy powinni korzysta¢ wylacznie z cykléw Cykl poza USA
sterylizacji parowej, zatwierdzonych przez — |Cykl Przed-prézniow:
In2Bones®, zgodnie z zaleceniami zawartymi Temperatura™  |134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
w ponizszym rozdziale (patrz postgpowanie z

wyrobami i ich reprocesowame) Minimalny 48 iyt

7.2P czas narazenia

/ Wyroby med cznes przedawane Czas osuszania i

nlegteryylne v P liminimalny) 20mindt

Przed ~ otwarciem  opakowania, nalezy  [Cykiprzed-prozniowy w temperaturze 132°C
sprawdzi¢ jego integrainosc i etykiety. Przeq przez 4 minuty

rozpoczeciem  sterylizacji, nalezy wyja¢  [Metoda Sterylizacja parowa
wszystkie wyroby medyczne z opakowan.  |[Cykl Przed-prozniow:
Wszystkie wyroby medyczne nalezy wyczyscic, " o oF) (0001 o
odkazi¢ i wysterylizowac przed uzyciem. Tgmperatura 132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Przestroga: Minimalny 1, minuty

Niektore roztwory czyszczace, takie jak te, gzzssﬂoasrj;ze;nliia

ktore zawieraja wybielacze, formaldehyd lub -as a3 1950 minut

wodorotlenek sodu (NaOH), moga uszkodzic |(minimalny)

okreslone komponenty i nie nalezy ich uzywac. CyKI przed-prozniowy w temperaturze 134°C
* Reczny proces czyszczenia przez 3 minuty*

Przygotowanie wyrobu medycznego: Sterylizacja parowa
Usuna¢ zabrudzenia znajdujgce si¢ na in-  [Metoda Cykl poza USA
strumentach natychmiast po ich uzyciu. W sy Przed-prézniow
przypadku instrumentéw z  zagtebieniami, — o o S S
nalezy obowiazkowo przepiukaG wszystk | lemperaturat  |134°C (273°F) (0°C/+3°C)
ie kanaly w celu ich oczyszczenia zaraz po  Minimalny g i b

uzyciu. czas narazenia

Nie stosowac érodkow utrwalajacych, kiore  |Czasosuszania |og o+

moga spowodowat zwigzanie pozostalosci | l(minimalny)***

wplyng¢ na wynik czyszczenia. Aby zapobiec
wigzaniu zabrudzen przez wysychanie, nalezy
namoczy¢ instrumenty w roztworze dezynfeku-
jacym zaraz po zakonczeniu ich uzytkowania.
Przechowywa¢ i transportowa¢ instrumenty i
implanty bezpiecznie w specjalnych zamknig-
tych pojemnikach do miejsca zabiegu, aby
unikng¢ uszkodzenia i skazenia $rodowiska.
Jedli to  konieczne/istotne, zdemontowac
wyréb medyczny.
Czyszczenie wstepne:
Umiescic wyrob medyczny w pojemniku.
Przygotowac kapiel zanurzeniowg w temper-
aturze otoczenia w wodzie wodociggowej z
detergentem alkalicznym (pH<11) i zanurzy¢
wyréb w pojemniku, a nastgpnie pozostawi¢
na 15 minut.
Zanurzyé pojemnik w wodzie wodociagowej
na 2 minuty.
Czyszczenie/dezynfekcja w_zbiorniku _ul-
tradzwigkowym
Wyja¢ wyréb medyczny z pojemnika.
W zbiorniku do pre-dezynfekcji przygotowaé
kapiel zanurzeniowg w temperaturze otoczenia
w wodzie 0czyszczonej z detergentem alkalicz-
nym (pH<11) i zanurzy¢ wyrdb na 15 minut.
Przygotowac kapiel zanurzeniowg w temper-
aturze otoczenia w wodzie oczyszczonej z
detergentem alkalicznym (pH<11), a nastep-
nie, przenies¢ i zanurzy¢ wyréb medyczny.
Podda¢ czyszczeniu ultradzwiekowemu przez
15 minut.
Po zanurzeniu, wyszorowa¢ wszystkie powier-
zchnie migkka szczotka, zwracajac szczegding
uwage na gwinty, czesci kaniulowane, pofgcze-
nia i miejsca trudno dostepne.
Za pomoca strzykawki wprowadzié troche roz-
tworu odkazajgcego do czesci kaniulowanych.
Po umyciu nalezy natychmiast dokladnie
wypfuka¢ wyréb woda z odwréconej osmozy
w ciggu 2 minut.
Sprawdzi¢ kazdy instrument i powtorzy¢
czyszczenie do momentu usuniecia wszelkich
pozostalo$ci.
Oprézni¢ i osuszy¢ wyrdb za pomocg jed-
norazowych recznikéw. Do czesci kaniulow-
anych stosowa¢ sprezone powietrze klasy
medycznej.
Zalecany srodek czyszczacy:
Podczas zatwierdzania procesu czyszczenia
recznego, uzyto alkalicznego detergentu NE-
ODISHER MEDICLEAN FORTE o stezeniu 0,5-
2% (producent: DR. WEIGERT).
Detergent nalezy stosowa¢ zgodnie z zalece-
niami producenta.
* Automatyczny proces czyszczenia
Przygotowanie wyrobu medycznego
Usunaé zabrudzenia znajdujgce sig na in-
strumentach natychmiast po ich uzyciu. W
przypadku instrumentéw z - zaglebieniami,
nalezy obowigzkowo przeptukaé wszystk-
ie kanaly w celu ich oczyszczenia zaraz po
uzyciu.
Nie stosowa¢ $rodkéw utrwalajacych, ktdre
mogg spowodowaé zwigzanie pozostalodci i
wplyng¢ na wynik czyszczenia. Aby zapobiec
wigzaniu zabrudzen przez wysychanie, nalezy
namoczy¢ instrumenty w roztworze dezynfeku-
jacym zaraz po zakoriczeniu ich uzytkowania.
Przechowywac i transportowa¢ instrumenty i
implanty bezpiecznie w specjainych zamknie-
tych pojemnikach do miejsca zabiegu, aby
unikng¢ uszkodzenia i skazenia $rodowiska.
Jedli to  konieczne/istotne, zdemontowac
wyréb medyczny.
Czyszczenie wstepne:
Przygotowac kapiel zanurzeniowg w temper-
aturze otoczenia w wodzie wodociggowej z
detergentem neutralnym, zanurzyé wyroby i
podda¢ czyszczeniu ultradzwigkowemu przez
15 minut.
W przypadku wyrobow w pojemniku, umiescié
wyroby w pojemniku bez pokrywy. Przygot-
owac kapiel zanurzeniowa w temperaturze oto-
czenia w wodzie wodociagowej z detergentem
neutralnym, zanurzy¢ wyroby w pojemniku i
podda¢ czyszczeniu ultradZwigkowemu przez
15 minut.
Po zanurzeniu, wyszorowa¢ wszystkie powier-
zchnie wyrobow migkkg szczotka, zwracajac
szczegding uwage na gwinty, czedci kaniu-
lowane, pofgczenia i miejsca trudno dostepne.
Za pomoca strzykawki trzykrotnie wprowadzié
troche roztworu odkazajgcego do czesci kani-
ulowanych.
Zanurzy¢ wyroby w wodzie wodociggowej na
2 minuty.
Czyszczenie / dezynfekcia w_myjni au-
tomatycznej: Umiesci¢  wyroby — w
myjni-dezynfektorze tak, aby pozostaly ni-
eruchome (nie mogg o siebie uderzac ani ulec
uszkodzeniu).
W przypadku wyrobéw w pojemniku, wiozyé
pojemnik z wyrobami do myjni-dezynfektora
tak, aby pozostaly nieruchome (nie moga o
siebie uderzac ani ulec uszkodzeniu).
Uruchomi¢ nastepujacy program czyszczenia:
- czyszczenie wstepne zmigkczong woda o
temperaturze 35°C,
- czyszczenie detergentem neutralnym przez 5
minut w temperaturze 70°C,
- plukanie posrednie zmigkczong wodg w
temperaturze 45°C,
- plukanie koricowe wodg destylowang w
temperaturze 70°C przez 3 minuty,
- dezynfekcja termiczna przez 5 minut w
temperaturze 93°C
- suszenie przez co najmniej 7 minut w
temperaturze minimum 70°C a maksimum

Po zakonczeniu cyklu wyja¢ komponenty
z myjni-dezynfektora i osuszy¢ dodatkowo
sprezonym powietrzem klasy medycznej, jesli
to konieczne (miejsca trudno dostepne).
Sprawdzi¢ kazdy instrument i powtdrzy¢
czyszczenie Iub przejs¢ do czyszczenia recz-
nego, az do usuniecia wszelkich pozostatosci.
Zalecany $rodek czyszczacy

Podczas zatwierdzania procesu automatycz-
nego czyszczenia, uzyto neutrainego deter-
gentu PROLYSTICA® 2X CONCENTRATE
NEUTRAL DETERGENT w stezeniu 04 %
(producent: STERIS).

Detergent nalezy stosowa¢ zgodnie z zalece-
niami producenta.

* Sterylizacja

Inspekcja/kontrola:

Przed przygotowaniem do sterylizacji nalezy
sprawdzi¢ wszystkie wyroby medyczne.
Kontrola wzrokowa powinna pozwoli¢ wykry¢
wszelkie uszkodzenia i ocenic stopien zuzycia
wszystkich wyrobéw medycznych, zwlaszcza
na powierzchniach styku, pofgczeniach i
urzadzeniach, w ktérych moze znajdowac sie
brud. Nie wolno uzywa¢ zuzytych lub wadli-
wych instrumentdw. Nie wolno uzywac zadne-
go instrumentu z oznakami korozji, odbarwie-
nia, peknietej uszczelki lub wzeréw.
Instrumenty o niedopuszczalnym pogorszeniu
jakosci nalezy zwrdci¢ producentowi Iub od-
powiednio zutylizowa¢.

Pakowanie przed sterylizacia:

Do pojedynczych instrumentéw mozna uzyé
standardowego woreczka  sterylizacyjnego
z polietylenu/Tyvek (lub odpowiednika, np. z
podwajng folig) o odpowiedniej wielkosci. Up-
ewnié sig, ze opakowanie jest wystarczajaco
duze, aby pomiesci¢ instrument bez obcigza-
nia zgrzewdw lub rozdzierania opakowania.
Uwaga: W USA do sterylizacji parowej nalezy
stosowa¢ wylacznie opakowania, woreczki i
pojemniki do sterylizacji, ktore zostaly zatwi-
erdzone przez amerykanska Agencje ds. Zy-
wnosci i Lekow (US FDA).

Sterylizacja:

Przed uzyciem komponenty In2Bones® wy-
magaja przeprowadzenia sterylizacji parowej

*Ten cykl nie jest przeznaczony dla USA

** Czas trwania sterylizacji liczony jest dla
sondy znajdujgcej sie w najzimniejszej strefie
autoklawu

** Instrumenty i implanty nalezy cafkowicie
wysuszy¢ przed uzyciem.

Uwaga: cykle sterylizacji przed-prézniowej
134°C przez 18 minut i przed-prozniowe
134°C przez 3 minuty nie sg uznawane przez
Amerykariska Agencje ds. Zywnosci i Lekow
(US FDA) za standardowe cykle sterylizac-
ji. Uzytkownicy powinni uzywaé wylgcznie
sterylizatoréw i akcesoriow (takich jak opa-
kowania sterylizacyjne, woreczki sterylizacyjne,
wskazniki chemiczne, wskazniki biologiczne i
pojemniki sterylizacyjne), ktore zostaly zatwi-
erdzone przez US FDA dla wybranych specy-
fikacji cyklu sterylizacji (przed-prozniowa 132°C
przez 4 minuty).

Uwaga: cykl rozszerzony (przed- prozniowy
134°C przez 18 minut) nie zostat zatwierdzony
pod katem dezaktywacji prionw.
Przechowywanie:

Systemy In2Bones® nie wymagaja szczegdl-
nych warunkéw przechowywania. Warunki
przechowywania muszg by¢ zgodne z dobrymi
praktykami stosowanymi w placéwkach stuzby
zdrowia.

Informacje dodatkowe:

Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢ wy-
roby medyczne.

Wszelkie produkty z oznakami osfabienia
lub peknieciami na powierzchniach trzeba
usuna¢ i odizolowag. Nalezy skontaktowag sie
Z lokalnym przedstawicielem lub In2bones® w
celu ich wymiany.

Gdy kilka instrumentéw jest sterylizowanych
podczas tej samej operacii sterylizacji, nalezy
sprawdzi¢, czy nie przekroczono dopuszczal-
nego maksymalnego obciazenia sprzgtu.

Te parametry sterylizacji zakladajg, ze wszystk-
ie instrumenty zostaly odpowiednio odkazone
przed rozpoczeciem sterylizacji. Parametry
s3 zatwierdzone do sterylizacji w okreslonych
konfiguracjach, jak zaznaczono w oznaczeni-
ach na tacach. Jesli do tacy lub do sterylizatora
zostang dodane inne wyroby, zalecane para-
metry moga byé niewazne i konieczne bedzie
zatwierdzenie nowych parametréw cyklu przez
uzytkownika. Autoklaw wymaga prawidiowe-
go zainstalowania, prawidiowej konserwacji i
kalibracji. Mozna takze stosowac inne metody
i cykle sterylizacji. Jednak w przypadku 0séb
lub szpitali, ktdre nie stosujg rekomendowa-
nych metod, zaleca sig zatwierdzenie metody
alternatywnej z wykorzystaniem odpowied-
nich technik laboratoryjnych. Nie zaleca sie
przeprowadzania sterylizacji EtO ani technik
sterylizacji na zimno.

Ostrzezenie: IN2Bones® nie moze zagwaran-
towag sterylnosci wyrobdw, ktére zostaty wy-
czyszczone lub poddane (re)sterylizacii przez
nabywce lub uzytkownika.

8. Uzycie instrumentu
Tylko personel medyczny, ktdry dokiadnie
zapoznat sie z funkcjg, zastosowaniem i uzyci-
em instrumentdw, moze z nich korzysta¢ pod-
czas operacji. Z instrumentéw chirurgicznych
moze korzysta¢ wylacznie chirurg wykwali-
fikowany do wykonywania zabiegéw ortoped-
ycznych wymaganych przez danego pacjenta.
Instrumenty te sg przeznaczone wylgcznie do
jednorazowego uzytku i nie mozna ich uzywac
ponownie.
Niewfasciwa konserwacja, obstuga lub nie-
prawidlowe procedury czyszczenia moga
spowodowaé, ze instrument nie bedzie na-
dawat sie do zamierzonego celu, a nawet
bedzie niebezpieczny dla pacjenta lub per-
sonelu chirurgicznego. Instrumenty te sa
sprzedawane w stanie niesterylnym.

8.1. Postepowanie przedoperacyjne

- Przeczyta¢ uwaznie Technike chirurgiczna.

- W potaczeniu z wyrobami medycznymi
nalezy stosowaé wytacznie instrumenty
zaprojektowane i wyprodukowane przez
In2Bones®.

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

- Doceni¢ mozliwo$¢ dostosowania urzadzenia
do pacjenta

8.2. Postgpowanie okotooperacyjne /

Sprawdzanie instrumentéw

- Operacja powinna by¢ przeprowadzona
przez chirurga z odpowiednim
przygotowaniem w zakresie ortopediii z
uwzglednieniem poszczegdlnych krokow
opisanych w Technice chirurgicznej.

- Uzytkownik musi zawsze sprawdzi¢
przed uzyciem instrumenty, ktére beda
wykorzystane podczas operacji

- Zapoznac sig z zatwierdzonym planem
chirurga zwigzanym z operowanym
przypadkiem,

- Sprawdzenie instrumentéw powinno by¢
doktadne, a w szczegolnosci powinno
uwzglednia¢ obecnosé jakichkolwiek
pekniec, zgie¢ lub znieksztaicen oraz
kompletnos¢ wszystkich komponentow
instrumentu.

- Nigdy nie nalezy uzywa¢ instrumentow z
widocznymi oznakami nadmiernego zuzycia,
uszkodzenia, niekompletnych lub w inny
sposob niesprawnych.

- Instrumenty o niedopuszczalnym
pogorszeniu jakodci nalezy zwrécic
producentow lub odpowiednio zutylizowac.

- Z wyrobami medycznymi nalezy obchodzié
sie ostroznie, aby unikng¢ zarysowania
(ryzyko poczatkowego ztamania).

- W Zzadnym wypadku nie wolno modyfikowac¢
wyrobu medycznego.

- Alternatywne metody mocowania powinny
by¢ dostepne $rédoperacyjnie.

- Otwieranie zestawu instrumentéw musi sie
odbywaé w warunkach aseptycznych.

8.3. Technika chirurgiczna /

Odpowiedzialnos¢ chirurga

In2Bones® nie praktykuje medycyny i nie za-

leca zadnej konkretnej techniki chirurgicznej.

Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za wybor

odpowiedniej techniki chirurgicznej i instru-

mentéw do kazdego indywidualnego pacjenta,
zgodnie z praktyka chirurga, doswiadczeniem,
szkoleniem, standardem opieki i znajomosci

odpowiedniej literatury medycznej. In2Bones®
nie ponosi odpowiedzialnosci za wybér od-
powiedniej techniki chirurgicznej, ktéra ma by¢
zastosowana u danego pacjenta. Za kryteria
wyboru dla pacjenta odpowiedzialnos¢ pono-
si chirurg. Chirurg powinien przed zabiegiem
omowié z pacjentem ewentualne ryzyko, Srod-
ki ostroznosci, ostrzezenia, konsekwencje,
powiklania i dzialania mepozadane zwigzane

z zabiegiem chirurgicznym i wyrobem medy-

cznym wszczepianym podczas zabiegu chiru-

rgicznego. Chirurg powinien zapozna¢ sie z

instrukcja uzytkowania dotaczong do wyrobu

medycznego. Podczas procesu wyboru nalezy
bra¢ pod uwage informacje zawarte w tym do-
kumencie. Chirurg odpowiada za rozpoznanie
odpowiednich wskazan i przeciwwskazan oraz
wybor wiadciwych procedur i technik chirur-
gicznych okreslonych jako najlepsze dla pac-

Jenta. Kazdy chirurg musi oceni¢ stosownos¢

procedury i instrumentéw uzywanych podczas

zabiegu na podstawie wiasnego przeszkolenia

i do$wiadczenia.

8.4. Ponowne uzycie / Resterylizacja

Prowadnice QUANTUM® PS| do endoprotezo-

plastyki stawu skokowego sg przeznaczone do

jednorazowego uzytku, nie wolno ich ponownie
uzywac i ponownie sterylizowa¢

9. Przechowywanie
Przechowywa¢ w suchym miejscu.

10. Informacje o

wyrobach medycznych /
Odpowiedzialno$é

In2Bones® dolozyt nalezytej starannosci w
doborze materiafow i produkcji tych wyrobow
medycznych i gwarantuje, ze sa one wolne
od wad produkcyjnych. In2Bones® wyklucza
wszelkie inne gwarancje, zaréwno wyrazone
jak i domniemane, w tym miedzy innymi wsze-
Ikie domniemane gwarancje przydatnosci
handlowej lub przydatnodci do okreslonego
celu. In2Bones® nie ponosi odpowiedzialnos-
ci za jakiekolwiek przypadkowe Iub wynikowe
straty, szkody lub wydatki, bezposrednio lub
podrednio wynikajace z uzytkowania tego wy-
robu medycznego.

In2Bones® nie przyjmuje ani nie upowaznia
zadnej osoby do przyjecia jakiejkolwiek innej
lub dodatkowej odpowiedzialnosci lub odpow-
iedzialno$ci zwigzanej z uzytkowaniem tych
wyrobéw medycznych. Zgodnie z intencjg In-
2Bones?, ten wyrdb medyczny moze by¢ uzy-
wany wyltacznie przez lekarzy, ktorzy przeszli
odpowiednie szkolenie z techniki chirurgii or-
topedycznej w zakresie uzywania tego wyrobu
medycznego.

INFORMACJA W przypadku koniecznosci
uzyskania jakichkolwiek informacji dotycza-
cych wyrobéw medycznych lub ich zastoso-
wan, prosimy o kontakt z przedstawicielem
lub dystrybutorem Iub bezposrednio z produ-

centem.
Ostatnia korekta: 10/2022

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
GHIDURI PS| QUANTUM® PENTRU
iINLOCUIREA TOTALA A GLEZNEI
DISPOZITIVE MEDICALE PENTRU
CHIRURGIE ORTOPEDICA
DE UNICA FOLOSINTA
Acest produs trebuie sa fie mampulat de PER-
SOANE INSTRUITE CORESPUNZATOR i
CALIFICATE, CARE AU LUAT CUNOSTINTA DE
aceste INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE.

1. Descrierea dispozitivului
medical

Instrumentele chirurgicale prezentate in aceste
INSTRUCTIUNI' DE  UTILIZARE sunt instru-
mente nesterile.

Aceste instrumente chirurgicale sunt conce-
pute pentru o singurd utilizare.

Sunt fabricate cu anumite caracteristici speci-
fice pacientului, din cauza cérora nu pot fi uti-
lizate in alte cazuri decét cele pentru care au
fost proiectate. Aceste instrumente chirurgicale
sunt furnizate nesterile si trebuie sé fie curatate
si sterilizate inainte de Utilizare. Dupa utilizare,
aceste instrumente trebuie sa fie eliminate
corespunzétor. Niciunul dintre instrumente nu
trebuie sd fie implantat.

Aceste dispozitive nu confin ftalati decat daca
exista indicatil in acest sens pe eticheta.

2. Indicatii

PSI In2Bones: Ghidurile destinate instrumen-
tarului specific pacientului (Patient Specific
Instrumentation, PSI) QUANTUM® In2Bones
pentru inlocuirea totald a gleznei (Total Ankle
Replacement, TAR) sunt indicate pentru a fi
utilizate ca sistem de instrumente ortopedice
pentru a ajuta la pozitionarea instrumentarului
destinat implantarii m\ocunoru\uw total de glezna
In2Bones QUANTUM®,

Ghidurile PSI QUANTUM® In2Bones sunt com-
patibile cu baza tibiala QUANTUM®, insertul
tibial QUANTUM®, precum si implanturile talare
QUANTUM® standard si plate.

Ghidurile PSI sunt destinate unei singure uti-
lizéri. Ghidurile PSI sunt fabricate in corelatie
cu o planificare preoperatoare validata de
chirurg in programul software de planificare
TAR si ajuta in pozitionarea instrumentarului
QUANTUM® consacrat, cu care vor fi efectuate
perforérile sau taierile de oase. Ghidurile PSI
QUANTUM® In2Bones sunt indicate pentru
persoanele care indeplinesc indicatiile de in-
locuire totala a gleznei QUANTUM® ' siin cazul
carora imaginile radiografice i de scanare CT
sunt disponibile si conforme cu protocolul im-
agistic furnizat de In2Bones.

Programul software de planificare TAR: Pro-
gramul software de planificare TAR este un
program software de planificare preoperatoare
ainterventiilor chirurgicale utilizat impreund cu
ghidurile destinate instrumentarului specmc
pacientului (PSI) QUANTUM® In2Bones si in-
locuitorul total de glezna QUANTUM®, Progra-
mul software de planificare TAR fi ofera chiru-
rgului posibilitatea de a utiliza instrumente de
afisare $i pozitionare avansate pentru a ghida
marcarea osului inainte de taiere $i a examina
componentele de Tnlocuire totala a gleznei in-
traoperator, cu conditia ca reperele anatomice
necesare pentru alinierea i pozitionarea im-
plantului s fie identificabie pe radiografile sl
scandrile imagistice ale pacientului. Radiografia
si scanarea CT sunt modalitaile de imagistica
acoeptate pentru aceste proceduri.

3. Contraindicatii

Ghidurile PSI QUANTUM® nu trebuie sa fie utili-

zate in niciuna dintre urmétoarele situatii:
pacientul are o infectie activa;

- s-au produs schimbéri semnificative
in anatomia pacientului de cand a fost
obtinutd scanarea medical pentru definirea
produsului;

- pacientul prezintd una dintre contraindicatiile
pentru implantarea inlocuitorului total de
gleznd QUANTUM® (consultati instructiunile
de utilizare pentru implantul steril TAR
QUANTUM®)

4. Avertismente si precautii
Inainte de interventia chirurgical, confirmati c&
identificatorul de caz al ghidurilor PSI QUAN-
TUME si al oaselor, informatiile privind pacien-
tul si |mplamunle de fnlocurre totald a gleznei
QUANTUM® corespund.
Tava reutilizabila pentru instrumentarul QUAN-
TUM® este obligatorie pentru procedura chirur-
gicala cu sistemul PSI QUANTUM® si trebuie s&
fie disponibild in timpul procedurii chlrurg\cale
Calitatea si precizia in cazul ghidurilor PSI
QUANTUM® si al oaselor depinde de calitatea
datelor primite de la scanarea CT a pacientu-
lui. Prezenta unor implanturi metalice in zona
de interes de pe gleznd pot scadea calitatea
reconstructiei osoase a pacientului din cauza
artefactelor de imagine.

Dispozitivul nu trebuie sa fie utilizat dac:

-in prezent, pacientul este sensibil/alergic la
polimerii din care este fabricat dispozitivul,
sau are astfel de antecedente;
nu au putut fi obtinute scanri CT utilizabile
pentru fabricarea acestui instrumentar
specific pacientului.

5. Complicatii

Consu\tan mstructlum\e pentru  implantul
QUANTUM

6. Limitari si restrictii privind
prelucrarea

Furnizorul de servicii medicale trebuie sa aso-
cieze numérul de caz furnizat in documentele
de proiectare cu numarul de caz de pe eticheta
dispozitivului. Se intentioneaza ca sfarsitul
duratei de viata functionald sa fie incheierea
cazului pentru care a fost proiectat dispozitivul.
Aceste instrumente sunt create pe baza unor
date specifice pacientului, care pot fi supuse
unor schimbari cu o viteza variabila, in functie
de starea pacientului. Este datoria furnizorului
de servicii medicale s& determine daca este
posibil ca starea sau anatomia pacientului
sd se fi schimbat intr-o médsura care necesitd
reproiectarea dispozitivului. Trebuie s& aveli
extrem de multa grijé sa nu scépafi sau s& nu
contaminati dispozitivul in timpul interventiei
ch\rurglca\e Toate dispozitivele neutilizate
trebuie sa fie distruse dupa incheierea cazului
pentru care au fost proiectate.

7. Recomandari pentru
curatare si sterilizare

7.1. Recomandari pentru sterilizare
Sterilizarea este permisa doar in cazul produs-
elor vandute nesterile. Indepartati ambalajul de
livrare in conformitate cu reglementarile actuale
pentru a steriliza produsele nesterile. Utilizatorii
trebuie sa foloseascd doar cicluri de sterilizare
cu aburi, validate de In2Bones®, conform reco-
mandarilor din sectiunea urmatoare (a se vedea
manipularea si prelucrarea).

7.2. Manipulare si prelucrare / Produsele
vandute nesterile

Inainte de a deschide pachetul, verificafi in-
tegritatea ambalajului $i a etichetelor. Scoatetw
toate produsele din ambalajul lor inainte de
sterilizare. Toate produsele trebuie sa fie
curatate, decontaminate i sterilizate fnainte
de utilizare.

Atentie:

Anumite solutii de curétare, cum ar fi cele care
contin Tnalbitor, formaldehida sau hidroxid de
sodiu (NaOH), pot deteriora anumite compo-
nente §i nu trebuie sa fie utilizate.




* Procesul de curatare manuala
Pregatirea dispozitivului:
Indepértafi mare parte din murdéria prezenta
pe instrumente imediat dupd utilizarea lor. In
cazul instrumentelor cu cavitéfi, este obliga-
torie irigarea oricéror canale pentru a le curata
imediat dupa utilizare.
Nu folositi produse fixative care pot cau-
za ntarirea reziduurilor si afecta rezultatul
curétdrii. Pentru a impiedica legarea murdariei
la uscare, inmuiati instrumentele fntr-o solutie
de dezinfectant imediat dupa finalul utilizari
acestora.
Depozitafi i transportafi instrumentele si im-
planturile in siguranta in recipiente specifice
inchise la locul de tratament, pentru a evita
deteriorarea si poluarea mediului.
Dacé este necesar/cazul, dezasamblafi dis-
pozitivul.
Curétarea prealabild:
Introduceti dispozitivul in recipient.
Pregatifi 0 baie de muiere la temperatura
camerei cu apa de la robinet si un detergent
alcalin (pH < 11), scufundati dispozitivul in re-
cipient si lasafi-|in acesta Ump de 15 minute.
Soufundav recipientul in apa de la robinet timp
de 2 minute.
Curétarea/dezinfectarea intr-un_rezervor ul-
trasonic:
Scoateti dispozitivul din recipient.
In rezervorul de dezinfectare prealabila,
pregétiti o baie de nmuiere la temperatura
camerei cu apd purificatd $i un detergent alca-
lin (pH < 11) si lasati dispozitivul in aceasta timp
de 15 minute,
Pregétiti o baie de inmuiere la temperatura
camerei cu apd purificata si un detergent al-
calin (pH < 11), apoi transferagi si scufundati
dispozitivul. Efectuafi actiuni cu ultrasunete
timp de 15 minute.
Dupa scufundare, frecafi toate suprafefele cu
o perie moale, acordand atentie in speo\a\ fi-
letelor, partilor cu canuld, imbinérilor si zonelor
greu accesibile.
Cu ajutorul unei seringi, introduceti solutie de-
contaminanta in partile cu canuld.
Dupa spalare, clatiti imediat si cu grijé dispozi-
tivul cu apa purificata prin 0smoza inversa timp
de 2 minute.
Verificati fiecare instrument si repetati curatar-
ea, pana cand sunt eliminate toate eventualele
reziduuri ramase.
Scurgeti dispoxzitivul i uscati-l cu servetele de
unica folosinta. Folositi aer comprimat de uz
medical pentru pértile cu canula.
Produsul de curétare recomandat:
S-a utilizat detergentul alcalin NEODISHER
MEDICLEAN FORTE la o concentratie de 0,5-2
% (producator: DR. WEIGERT) in timpul val-
idarii procesului de curatare manuald.
Detergentul trebuie sa fie utilizat conform reco-
mandarilor producatorului.
* Procesul de curatare automatd
Pregatirea dispozitivului
Indepértafi mare parte din murdéria prezenta
pe instrumente imediat dupd utilizarea lor. In
cazul instrumentelor cu cavitéfi, este obliga-
torie irigarea oricéror canale pentru a le curata
imediat dupa utilizare.
Nu folositi produse fixative care pot cau-
za ntarirea reziduurilor si afecta rezultatul
curétdrii. Pentru a impiedica legarea murdariei
la uscare, inmuiati instrumentele fntr-o solutie
de dezinfectant imediat dupa finalul utilizari
acestora.
Depozitafi si transportafi instrumentele si im-
planturile in siguranté in recipiente specifice
inchise la locul de tratament, pentru a evita
deteriorarea si poluarea mediului.
Dacé este necesar/cazul, dezasamblafi dis-
pozitivul.
Curétarea prealabild:
Pregatiti o baie de fnmuiere la temperatura
camerei cu apa de la robinet si un detergent
neutru, scufundafi dispozitivele si efectuafi
actiuni cu ultrasunete timp de 16 minute.
In cazul dispozitivelor aflate n recipientele lor,
introduceti dispozitivele in recipient férd capac.
Pregatiti o baie de inmuiere la temperatura
camerei cu apd de la robinet si un detergent
neutru, scufundati dispozitivele in recipientele
lor si efectuati actlunl cu ultrasunete timp de
15 minute
Dupé scufundare, frecati toate suprafetele dis-
porzitivelor cu o perle moale, acordand atentie
in special filetelor, partii cu canula, imbinarilor si
zonelor greu accesibile
Cu ajutorul unei seringi, introduceti solutie
decontamlnanta in partile cu canuld de trei ori.
Scufundai dispozitivele n apa de la robinet
timp de 2 minute
Curétarea/dezinfectarea
spélat automatd:
Puneti d\spozmve\e in magina de spélat-dez-
infectat in asa fel incat sa ramané nemiscate
(nu trebuie s se loveasca intre ele sau sa se
deterioreze).
Dacé dispozitivele se afla in recipientul lor,
puneti recipientul cu dispozitivele in masina de
spalat-dezinfectat in asa fel incat sa ramana
nemiscate (nu trebuie sa se loveasca fntre ele
sau sé se deterioreze).
Porniti urmétorul program de curatare:
- curagare prealabili cu apa dedurizata la
35°
- curétare cu un detergent neutru timp de 5
minuite la 70 °C,
- clétire intermediara cu apa dedurizata
la45°C,
- clatire finald cu apa distilaté la 70 °C timp
de 3 minute,
- dezinfectare termica timp de 5 minute
1293 °C,
- uscare timp de cel pu;m 7 minute la minimum
70 °C si maximum 95 °C
La finalul ciclului, scoateti componentele
din magina de spélat- dezinfectat si uscati-le
admonal cu aer comprimat de uz medical daca
este necesar (zone greu accesibile)
Verificati fiecare instrument si repetali curatar-
ea sau efectuafi o curatare manuala, pana
cand sunt eliminate toate eventualele reziduuri
ramase,
Produsul de curétare recomandat
S-a utilizat detergentul neutru PROLYSTICA®
2X CONCENTRATE NEUTRAL DETERGENT la
o concentratie de 0,4 % (producdtor: STERIS)
in timpul validarii procesului de curédtare au-
tomata.
Detergentul trebuie sé fie utilizat conform reco-
mandarilor producatorului
* Sterilizare
Inspectare/control:
Inainte de pregétirea pentru sterilizare, toate
dispozitivele medicale trebuie sé fie verificate.
De asemenea, o verificare vizuala trebuie sa
permitd detectarea deteriordrii i evaluarea
gradului de uzura a tuturor dispozitivelor, mai
ales a suprafefelor de contact, a imbinérilor,
precum si a dispozitivelor cu posibila murdarie
asounsa. Instrumentele uzate sau defecte nu
trebuie s4 fie utilizate. Nu trebuie sa fie utilizat
niciun instrument cu urme de coroziune, de-
colorare, garniturd crapatd sau scobituri.
Instrumentele cu deteriorari inacceptabile tre-
buie s fie returnate producatorului sau elimi-
nate corespunzator.
Ambalarea inainte de steriizare:
Pentru instrumentele individuale, poate fi utili-
zaté 0 punga de sterilizare din polietilend/Tyvek
(sau material echivalent, cum ar fi ambalajul
dublu) de dimensiune corespunzatoare. Asig-
urati-va ca ambalajul este suficient de mare
pentru a cuprinde instrumentul fara solicitarea
inchiderii sau ruperii ambalajului
Observatie: In SUA, trebuie sa se utilizeze doar
ambalaje, pungi si recipiente de sterilizare des-
tinate sterilizarii cu aburi, care au fost aprobate
de United States Food and Drug Administration
(US FDA, Autoritatea de supraveghere a ali-
mentelor si medicamentelor).
Sterilizare:
Inainte de utilizare, componentele In2Bones®
trebuie s fie sterilizate cu aburi, in conformitate
cu reglementarile specifice tarii.
Sterilizarea instrumentarului In2Bones® a fost
validata utilizand urmétorii parametri:

intr-0_masind _de

Ciclu cu prevacuum la 134 °C timp de 18
minute*

Sterilizare cu aburi

Metoda Ciclu'n afara SUA

Ciclu Prevacuum
Temperaturd™  |134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Timp minim ‘

de expunere”” 18 minute

Timp de uscare

(minim)** 20 de minute

Ciclu cu prevacuum la 132 °C timp de 4
minute

Metodd Sterilizare cu aburi

Ciclu Prevacuum
Temperaturd™  |132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Timp minim N

de expunere* 4 minute

Timp de uscare 20 de minute

(minim)***

Ciclu cu prevacuum la 134 °C timp de 3
minute”

Sterilizare cu aburi
Metoda Ciclu in afara SUA
Ciclu Prevacuum
Temperaturd™  |134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Timp minim
de expunere*™ 3 minute
Timp de uscare
|(minim}* 20 de minute

* Acest ciclu nu este destinat pentru SUA
** Timpul de sterilizare este contorizat pentru o
sonda aflatd in cea mai rece zona a autoclavei
*** Instrumentele si implanturile trebuie sa fie
complet uscate inainte de utilizare.
Observatie: Ciclurile de sterilizare cu prevacu-
um la 134 °C timp de 18 min. si prevacuum la
134 °C timp de 3 min. nu sunt considerate de
cétre United States Food and Drug Administra-
tion (US FDA, Autoritatea de supraveghere a al-
imentelor si medicamentelor din SUA) a fi cicluri
de sterilizare standard. Utilizatorii trebuie s&
foloseasca doar sterilizatoare si accesoril (cum
ar filnvelisuri de sterilizare, pungi de sterilizare,
indicatoare chimice, indicatoare biologice si
recipiente de steriizare) care au fost aprobate
de US FDA pentru specificatiile privind ciclul de
sterilizare selectat (prevacuum la 132 °C timp
de 4 min)).
Observatie: Ciclul prelungit (prevacuum la 134
°C timp de 18 min.) nu a fost validat pentru in-
activarea prionilor.
Deporitare:
Sistemele In2Bones® Systems nu necesitd
conditii de depoxzitare speciale. Conditiile de
depozitare trebuie sa fie in conformitate cu
bunele practici din unitétile medicale.
Informatii suplimentare:
Dispozitivele trebuie sa fie intotdeauna verifi-
cate Tnainte de utilizare.
Orice articol cu semne de slabire sau crapa-
turi pe suprafefe trebuie eliminat i izolat
Contactati agentul dvs. local sau compania
In2bones® pentru inlocuirea acestora.
Cénd mai multe instrumente sunt sterilizate in
cadrul aceleiasi proceduri de sterilizare, trebuie
sa se asigure faptul ¢ nu se depaseste capaci-
tatea maxima permisa a echipamentului.
Acesti parametri de sterilizare se bazeaza pe
presupunerea cé toate instrumentele au fost
decontaminate corect fnainte de sterilizare.
Parametrii sunt validati pentru a steriliza an-
umite configuratii, conform marcajelor de pe
tavd. Dacd se adaugd alte produse in tavd
sau in sterilizator, este posibil ca parametrii
recomandati s& nu mai fie valabili si sa fie
necesara validarea unor parametri noi pentru
ciclu de cétre utilizator. Autoclava trebuie s&
fie montata, intrefinutd si calibratd corect. Pot
fi utilizate si alte metode si cicluri de sterilizare.
Cu toate acestea, persoanele sau spitalele care
nu utilizeaza metoda recomandata sunt sfétuite
4 valideze alternativa de metoda utilizénd teh-
nicile de laborator corespunzatoare. Nu sunt
recomandate tehnicile de sterilizare cu EtO sau
de sterilizare la rece.
Avertisment: In2Bones® nu poate garanta
sterilitatea produselor care au fost curatate sau
(re)sterilizate de cumparator sau utilizator.
8. Utilizarea instrumentului
Instrumentele trebuie sa fie utilizate in inter-
ventii chirurgicale doar de cétre cadre med-
icale bine familiarizate cu functile, aplicarea
si utilizarea acestora. Doar un chlrurg calificat
pentru efectuarea interventiei chirurgicale or-
topedice necesare pentru un anumit pacient
trebuie sé utilizeze instrumentele chirurgicale.
Aceste instrumente sunt de unicé folosinta si
nu pot fi reutilizate.
Procedurile incorecte de intrefinere, manip-
ulare sau curatarea necorespunzétoare pot
duce la inadecvarea instrumentului pentru
scopul in care a fost conceput sau pot fi chi-
ar periculoase pentru pacient sau personalul
chirurgical. Aceste instrumente sunt vandute
nesterile.

8.1. Preoperator
Gititi cu atentie tehnica chirurgicala.

- Doar instrumentele proiectate i fabricate
de In2Bones® trebuie sa fie utilizate in
combinatie cu dispozitivele.

Pregatiti toate implanturile si instrumentele
necesare pentru procedura chirurgicala. Nu
incercati sé realizafi 0 procedurd chirurgicald
cu un instrument nefunct\ona\ rupt,
Tndolelnic sau deteriorat.

- evaluati adaptabilitatea dispozitivului specific
pacientului pe pacient.

8.2. Intraoperator / Examinarea

instrumentelor

- Interventia chirurgicalé trebuie s fie
efectuatd de un chirurg cu experienta
adecvata in ortopedie si in ceea ce prweste
diferitele etape prezentate in tehnica
chirurgicald.

- Inainte de utilizarea instrumentelor in
interventii chirurgicale, acestea trebuie s fie
ntotdeauna examinate de utilizator.

- Consultafi planul validat al chirurgului, asociat
cu cazul de interventie chirurgicald.

- Examinarea instrumentelor trebuie sa fie
aménuntitd si trebuie sa tind cont, mai ales,
de prezenta unor crapaturi, indoituri sau
deforméri, precum si de faptul cé toate
componentele instrumentele sunt intregi.

- Nu utilizai niciodatd instrumente cu semne
evidente de uzurd excesiva, deteriorare,
instrumente incomplete sau nefunctionale
din alt punct de vedere.

- Instrumentele cu deteriorari inacceptabile
trebuie sa fie returnate producétorului ori
eliminate corespunzator.

- Dispoxzitivele trebuie s fie manipulate cu
grija pentru a evita zgérieturile (risc de rupere
incipientd)

- Dispozitivul nu trebuie s& fie modificat in
niciun caz.

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

- Deschiderea setului de instrumente trebuie
sd fie efectuatéd conform condifiilor aseptice.

8.3. Tehnica chirurgicala /

Responsabilitatea chirurgului

In2Bones® nu practica medicina si nu reco-

mandd nicio tehnica chirurgicala specifica.

Este responsabilitatea chirurgului sa aleaga

tehnica chirurgicald si instrumentele corespun-

Zatoare pentru fiecare pacient In parte, n con-

formitate cu practica, experienta, instruirea,

asistenfa medicald standard si cunostintele
privind  literatura medicald pertinenta ale
chirurgului. Compania In2Bones® nu este re-
sponsabild pentru alegerea tehnicii chirurgicale
corespunzatoare de utilizat pentru un anumit
pacient. Criteriile de selectie pentru pacienti

Intrd sub incidenta responsabmtam chirurgulul.

Inainte de mtervenna chirurgical, chirurgul

trebuie s& discute cu pacientul despre riscurile

posibile, masurile de precautie, avertismentele,
consecinfele, complicatiile si reactiile adverse
asociate cu procedura chlrurg\ca\a si dispozi-
tivul implantat in cadrul procedurii chirurgicale.

Chirurgul trebuie sd consulte instructiunile de

utilizare furnizate impreuna cu d\spozmvul In-

formatiile din acest document trebuie s4 fie lu-
aten considerare n timpul procesului selectie.

Recunoasterea indicafiilor i Lulmmuuludunul

corespunzatoare si selectarea procedun\or si

tehnicilor chirurgicale corecte, determinate a fi
cele mai bune pentru pacient sunt responsa-

bilitatea chirurgului. Fiecare chirurg trebuie s&

evalueze potrivirea procedurii si instrumentelor

utilizate in cadrul procedurii, pe baza propriei
instruiri si propriei experiente.

8.4. Reutilizare / Resterilizare

Ghidurile PSI' QUANTUM® pentru Tnlocuirea

totald a gleznei sunt de unicé folosinta si nu

trebuie sa fie reutilizate i resterilizate.

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

10. Informatii privind
produsele / Raspundere
Compania In2Bones® a acordat atentie rezon-
abila in selectarea materialelor si fabricarea
acestor produse $i garanteazd faptul ca pro-
dusele nu au defecte de fabricatie. Compania
In2Bones® nu ofera nicio garamle expresa sau
implicita, inclusiv nicio garantie implicita de
vandabilitate sau adecvare pentru un anumit
scop. Compania In2Bones® nu poate fi trasé la
raspundere pentru niciun fel de pierderi, daune
sau cheltuieli incidentale sau subsecvente,
care apar in urma utiizari acestui produs.
Compania In2Bones® nu Tsi asuma, nici nu
permite altor persoane sa sl asume fn numele
sdu niciun alt fel de raspundere sau responsa-
bilitate suplimentara in legéturd cu utilizarea
acestor produse. Compania In2Bones® in-
tentioneaza ca acest dispozitiv sd fie utilizat
doar de medici care au primit instruirea corecta
in ceea ce priveste tehnicile chirurgicale orto-
pedice pentru utlizarea dispozitivului.

INFORMATII Dacé avefi nevoie de informatii
privind produsele sau utilizarea acestora, con-
tactati reprezentantul sau distribuitorul dvs. sau
luati direct legétura cu producatorul
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NAVOD NA POUZITIE
VODIDLA QUANTUM® PSI PRE
TOTALNU NAHRADU ELENKA

ZDRAVOTNICKE POMOCKY PRE
ORTOPEDICKU CHIRURGIU
NA JEDNO POUZITIE
S tymto vyrobkom by mali manipulovat iba OD-
BORNE VYSKOLENE a KVALIFIKOVANE 0SO-
BY, ktor¢ sa OBOZNAMILI s tymto NAVODOM
NA POUZITIE.

1. Opis zdravotnickej
pombcky

Chirurgické nastroje, na ktoré sa vztahuje tento
NAVOD NA POUZITIE, st nesterilné nastrqe
Tieto chirurgické néstroje s urCené len na
jedno pouzitie.

Vyrabaju sa s urcitymi Specifickymi charak-
teristikami pre pacienta, ktoré ich robia nep-
ouzitelnymi v inych pripadoch, nez pre ktoré
boli vytvorené. Tieto chirurgické nastroje sa
doddvaju nesterilné a pred pouzitim je nutné ich
vycistit a steriizovat. Po pouziti sa tieto nastroje
musia nalezite zlikvidovat. Ziadny z nastrojov
nesmie byt implantovany.

Tieto pomacky neobsahuju ftalaty, pokial' to nie
je uvedené na Stitku.

2. Indikacie

In2Bones PSI: Vodidla pre néstroje Specifické
pre pacienta (PSI, Patient Specific Instru-
mentation) na totdlnu néhradu ¢lenka (TAR,
Total Ankle Replacement) znacky QUANTUM®
spoloénosti In2Bones st indikované ako orto-
pedicky néstrojovy systém na pomoc pri polo-
hovani nastrojov uréenych na implantaciu total-
nej nahrady clenka QUANTUM® spolognosti
In2Bones.

Vodidla QUANTUM® PSI spoloénosti In2Bones
s kompatibilné s tibidinou platnickou QUAN-
TUME, tibidinou viozkou QUANTUM® ako aj
so Standardnymi a plosne rezanymi talarnymi
implantatmi QUANTUM®.

Vodidla PSI st uréené len na jedno poutzitie.
Vodidla PSI sa vyrabaji v sllade s predop-
eraénym  planovanim, ktoré chirurg schvalil
v planovacom softvéri TAR, a pomahaju pri
umiestiovani  osobitnych néstrojov QUAN-
TUM®, pomocou ktorych sa vykona vitanie
alebo rezanie kosti. Vodidla QUANTUM® PS|
spolo¢nosti In2Bones su uréené pre pacien-
tov, ktori splfaju indikacie totélnej nahrady
¢lenka QUANTUM® a pre ktorych st k dis-
pozicii rontgenové a CT snimky zodpoveda-
Juce snimkovacim protokolom poskytnutym
spolo¢nostou In2Bones.

Pléanovaci softvér TAR: Planovaci softvér
TAR je softvér na predoperatné planovanie
chirurgickych zakrokov uréeny na pouZitie s
vodidlami QUANTUM® Patient Specific Instru-
mentation (PSI) spolo¢nosti In2Bones a total-
nou néhradou clenka QUANTUM®. Plénovaci
softver TAR umoziiuje chirurgovi pouzivat
pokrogilé zobrazovacie a polohovacie nastro-
je na oznaCenie kosti pred rezanim a nahlad
komponentov totélnej néhrady ¢lenka pocas
operécie za predpokladu, Ze anatomické orien-
taéné body potrebné na zarovnanie a umiest-
nenie implantatu st identifikovatelné na ront-
genovych a CT snimkach pacienta. Pri tychto
zakrokoch st akceptovanymi zobrazovacimi
metédami rontgen a CT.

3. Kontraindikacie

Vodidla QUANTUM® PS by sa nemali pouzivat

v nasledujlicich pripadoch:

- Pacient ma aktivnu infekciu

- Od vykonania lekérskeho CT vySetrenia
pouzitého na definiciu vyrobku doslo k
vyznamnym zmeném anatémie pacienta

- Pacient mé jednu z kontraindikacii
implantacie totalnej nhrady ¢lenka
QUANTUM® (pozri ndvod na pouzitie
sterilného implantatu QUANTUM® TAR)

4. Upozornenia a preventivne

bezpeénostné opatrenia

Pred operaciou si overte zhodu medzi IDCase

na $katulke vodidiel QUANTUM® PS| a kosti, in-

formaciami o pacientovi a implantatmi totalnej
nahrady ¢lenka QUANTUM®,

Podnos na nastroje QUANTUM® na opakované

pouzitie je pri ch\rurglckom zékroku systémom

QUANTUME PSI povinny a musf byt k dispozicii

podas operéie.

Kvalita a presnosl vodidiel QUANTUM® PSI

a kosti zavisi od kvality prijatych Udajov z CT

vySetrenia pacienta. Pritomnost kovovych

implantatov v oblasti ¢lenka méze znizit kval-
itu kostnej rekonstrukcie pacienta v dosledku
zobrazovacich artefaktov.

Pomécka by sa nemala pouzival v tychto

pripadoch:

- Pacient mé v sti¢asnosti alebo mal v
minulosti citlivost/alergiu na polyméry
nachédzajlice sa v pomacke

- Na (icely vyroby tohto nastroja Specifického
pre pacienta nebolo mozné ziskat Ziadne
poutzite/né CT snimky

5. Komplikacie

Pozri névod na pouzitie implantatu QUAN-

M‘E

6. Limity a obmedzenia
opatovného pouzitia

Zdravotnicky pracovnik musi porovnat ¢islo
pripadu uvedené v projektovej dokumentécii s
¢islom pripadu uvedeného na $titku pomacky.
Za ukoncenie funkénej Zivotnosti sa povazuje
uzavretie pripadu, pre ktory bola pomocka
navrhnutd. Tieto nastroje s vytvorené na
zéklade Udajov Specifickych pre pacienta,
ktoré mozu podliehat viac alebo menej rych-
lym zmendm v zévislosti od stavu pacienta. O
tom, ¢i sa stav alebo anatémia pacienta zmenili
natolko, Ze si vyzadujui zmenu tvaru pomacky,
rozhoduje zdravotnicky pracovnik. Pocas op-
eracie je potrebné dbat na to, aby pomédcka
nespadla na zem a nekontaminovala sa. Vetky
nepouzité pomacky sa musia znicit po uzavreti
pripadu, pre ktory boli vyrobené.

7. Odporuéania na éistenie a
sterilizaciu

7.1. Odporuéania na sterilizaciu

Sterilizécia je povolend len pre vyrobky
predévané ako nesteriing. Odstrante obal
dodaného vyrobku v stlade s platnymi predpis-
mi na sterilizaciu nesterilnych vjrobkov. Zdra-
votnicki pracovnici by mali pouzivat len parmné
steriizatné cykly overené spolognostou In-
2Bones®, ktoré st odporicané v nasledujlcej
Casti (pozn manipuléciu a opatovné pouZitie).
7.2 Manipulacia a opatovné pouzitie /
Vyrobok predavany ako nesterilny

Pred otvorenim  obalu  skontrolujte - nep-
orusenost obalu a Stitka. Pred sterilizéciou
vyberte vSetky vyrobky z prislusnych obalov.
Pred pouzitim by sa mali vSetky vyrobky vycis-
tit, dekontaminovat a sterilizovat.
Upozornenie:

Niektoré ¢istiace roztoky, ako napriklad tie,
ktoré obsahujii bielidla, formaldehyd ale-
bo hydroxid sodny (NaOH), mézu poskodit
$pecifické komponenty, a preto by sa nemali
pouzivat,

* Manualne Cistenie

Priprava pomécky:

Hrubl negistotu nachadzajicu sa na nastro-
joch odstrante ihned po ich pouziti. Kanaliky
néstrojov s dutinami je nutné ihned po pouiti
preplachnut na Géely vygistenia.

Nepouzwa]te fixaéne prostriedky, ktoré by mo-
hli sposob\t zachytenie zvyskov a ovplyvnit tak
(ginnost Cistenia. Aby ste zabranili zachytava-
niu necistot vysychanim, namotte néstroje do
dezinfekéného roztoku ihned po pouziti.
Néstroje a implantaty bezpe¢ne uchovévajte
a prepravujte na miesto zakroku v osobitnych
uzavretych nadobach, aby nedoslo k ich
poskodeniu ani ku kontaminacii prostredia.

Ak je to potrebné/relevantng, pomdcku
demontuijte.

Pred ¢istenim:

Vlozte pomacku do nadoby.

Pripravte si namécaci roztok pri izbovej teplote
vo vode z vodovodu s alkalickym Cistiacim
prostriedkom (pH<11), ponorte pomécku do
nadoby a nechajte pdsobit 15 minGt.

Nadobu ponorte na 2 minity do vody z
vodovodu.

Cistenie / dezinfekcia v ultrazvukovej nédrzi:
Vyberte pomdcku z nadoby.

V nadrzi na preddezinfekciu si pripravte
namacaci roztok pri izbovej teplote v desti-
lovanej vode s alkalickym Gistiacim prostried-
kom (pH<11) a ponorte pomdcku pocas 15
mindt.

Pripravte si namacaci roztok pri izbovej teplote
v destilovanej vode s alkalickym Cistiacim pros-
triedkom (pH<11) a nésledne pomdcku pre-
miestnite a ponorte. \lykondvajte ultrazvukové
¢innosti pocas 15 min(t.

Po namodeni vyCistite vSetky povrchy mak-
kou kefou, priom venuijte zviatnu pozornost
zévitom, kanylovanym Gastiam, spojom a tazko
pristupnym miestam.

Pomocou injekénej striekacky zavedte do ka-
nylovanych Gasti trochu dekontaminaéného
roztoku. )

Po umyti pomdcku ihned a dokladne oplach-
nite vodou s reverznou osmézou pocas 2
mindt.

Skontrolujte jednotlivé néstroje a Cistenie opa-
kujte, kym sa neodstrania vSetky zostavajlce

negistoty.
Pomdcku vyprazdnite a vysuste pomocou
jednorazovych utierok. Na kanylované &asti
pouzivajte stlaceny lekérsky vzduch.
QOdportcany Cistiaci prostriedok:
Pocas validacie procesu manuélneho Cistenia
bol pouZity alkalicky Cistiaci prostriedok NEOD-
\SHER MEDICLEAN FORTE pri koncentracii 0,5
2 % (vjrobca: DR, WEIGER).
Pn pouzivani Cistiaceho prostriedku sa riadte
odportcaniami vyrobcu.
* Automatické Cistenie
Priprava pomécky
Hrubl necistotu nachédzajicu sa na nastro-
joch odstrarite ihned po ich pouZiti. Kanaliky
naslropv s dutinami je nutné ihned po pouziti
preplachnut na Ucely vycistenia.
Nepouzwaﬂe fixaéné prostriedky, ktoré by mo-
hii sposob\t zachytenie zvyskov a ovplyvnit tak
Gginnost Gistenia. Aby ste zabrénili zachytéva-
niu necistot vysychanim, namodte néstroje do
dezinfekeného roztoku ihned PO pouZiti.
Néstroje a implantaty bezpecne uchovavajte
a prepravujte na miesto zakroku v osobitnych
uzavretych nadobach, aby nedoSlo k ich
poskodeniu ani ku kontamindcii prostredia.
Ak je to potrebné/relevantné, pomocku
demontujte.
Pred Cistenim
Pripravte si namacaci roztok pri izbovej teplote
vo vode z vodovodu s neutrainym Cistiacim
prostriedkom, ponorte pomacky a vykonajte
ultrazvukové ¢innosti pocas 15 min(t.
V pripade pomdcok v nadobéch viozte
pomécky do nadoby bez veka. Pripravte si
namécaci roztok pri izbovej teplote vo vode z
vodovodu s neutrélnym Gistiacim prostried-
kom, ponorte pomacky do ich nadob a vy-
konajte ultrazvukové ginnosti po¢as 15 min(t.
Po namoceni vymsme v8etky povrchy pomo-
cok mékkou kefou, priéom venuite zviastnu po-
zornost zavitom, kanylovanym Gastiam, spojom
atazko pristupnym miestam.
Pomocou injekénej striekacky zavedte trikrat
do kanylovanych Casti trochu dekontami-
nac¢ného roztoku.
Pomédcky ponorte na 2 mindty do vody z
vodovodu.
Cistenie / dezinfekcia v _automaticke]
umyvacke: Viozte pomocky do dez-
infekenej umyvacky tak, aby zostali nehybné
(nesmu o seba udierat ani sa poskodit).
V pripade pomdcok v nddobach viozte nadobu
s pomdckami do dezinfekénej umyvacky tak,
aby zostali nehybné (nesmu o seba udierat ani
sa poskodit).
Spustite nasleduilici &istiaci program:
- predéistenie zmakéenou vodou pri teplote
35°C,
- Cistenie neutrainym Cistiacim prostriedkom
pocas 5 mint pri 70 °C,
- predbezné oplachnutie zmakéenou vodou
pri teplote 45 °C,
- konecné oplachnutie destilovanou vodou pri
teplote 70 °C pocas 3 mindt,
- termélna dezinfekcia pocas 5 mindt pri 93 °C,
- sudenie najmenej 7 mintt pri teplote
minimélne 70 °C a maximaine 95 °C.
Na konci cyklu vyberte komponenty z dezinfe-
kénej umyvacky a v pripade potreby ich este
vysuste stlagenym lekarskym vzduchom (fazko
pristupné miesta).
Skontrolujte jednotlivé nastroje a Cistenie
opakujte, alebo vykonajte manuéine Cistenie,
az kym sa neodstrania vietky zostavajlice
necistoty.
QOdportcany Eistiaci prostriedok
PoCas overovania automatického Cistiaceho
procesu bol pouzity neutrélny Cistiaci prostrie-
dok PROLYSTICA® 2X KONCENTRAT NEU-
TRALNEHO DETERGENTU s 0,4 % (vyrobca:
STERIS) )
Pri pouzivani ¢istiaceho prostriedku sa riadte
odportcaniami vyrobcu.
* Sterilizécia
InSpekcia / kontrola :
V3etky zdravotnicke pomdcky sa musia pred
pripravou na sterilizaciu skontrolovat.
Vizualnou kontrolou by sa malo Zistit akékolvek
poskodenie a posudn stuper opotrebenia vet-
kych pomocok, najmé kontaktnych ploch, spo-
jov a pomacok, v ktorych by mohla byt skryta
necistota. Opotrebované alebo poskodené
nastroje sa nesmu pouzivat. Néstroj so znam-
kami korézie, zmenenej farby, prasknutého
tesnenia alebo priehlbiny sa nesmie pouzivat.
Nastroje s neakceptovatelnym poskodenim b
samali vratit vyrobcovi alebo riadne zlikvidovat.
Balenie pred sterilizéciou:
Na jednotlivé nastroje sa moze pouzt Stand-
ardné sterilizatné vrecko z polyetylénu/Tyvek
(alebo podobné, napr. dvojité balenie) s prim-
eranou velkostou. Uistite sa, Ze obal je dosta-
tocne velky na to, aby sa dor zmestil pristroj
bez toho, aby doglo k naméhaniu uzéverov
alebo roztrhnutiu obalu.
Pozn.: V USA by sa mali pouzivat len obaly,
vreckd a sterilizaéné nadoby na parnu steri-
lizdciu, ktoré boli schvalené Uradom pre po-
traviny a lieciva Spojenych Statov americkych
(US FDA).
Sterilizacia:
Pred pouzitim sa musia komponenty vyrobk-
ov spolognosti In2Bones® sterilizovat parou v
stlade s predpismi platnymi v prislusnej krajine.
Sterilizécia pristrojového vybavenia spolocnos-
ti In2Bones® bola overena pomocou nasledu-
jucich parametrov:

Predvakuovy cyklus pri 134 °C podas 18 mindt*
Metéda Sterilizécia parou

Cyklus mimo US
Cyklus Predvakuum
Temperaturd™  |134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum o
Expoziény das™ 18 mindt
Doba susenia i
minimum) 20 mint

Predvakuovy cyklus pri 134 °C podas 18 mindt*

Metdda Sterilizécia parou

Cyklus Predvakuum
Temperaturd™  |132°C (270°F) (-0°CA+3°C)
Minimum .

Expozicny éas™ |4 MUt

Doba susenia .

minimum) 20 minat

Predvakuovy cyklus pri 134 °C podas 18 mindt*
Metéda Sterilizacia parou

Cyklus mimo US
Cyklus Predvakuum
Temperaturd™  |134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum .
Expoziény as™ 8 mindt
Doba susenia .
minimum) 20 minat

* Tento cyklus nie e uréeny pre USA.

** Cas sterilizacie sa pocna pre sondu umiest-
nent v najchladnejsej zone autoklavu

*** Néstroje a implantaty musia byt pred
pouzitim Uplne suché.

Pozn.: Urad pre potraviny a lie¢iva Spojenych
Statov americkych (US FDA) nepovazuje pred-
vakuové sterilizaéné cykly 134 °C pocas 18
mindt a 134 °C podas 3 mindt za $tandardné
sterilizatné cyKly. Zdravotnicki pracovnici by
mali pouzwat len sterilizétory a prislusenstvo
(ako su sterilizacné folie, sterilizacné vrecka,
chemické indikatory, biologicke’ indikatory a
sterilizatné nadoby), ktoré schvalil FDA pre vy-
brané $pecifikdcie sterilizacného cyklu (pred-
vakuum pri 132 °C pocas 4 min(t).

Pozn.: Predizeny cyklus (predvakuum pri 134
°C pocas 18 mindt) nebol schvéleny na inak-
tivaciu priénov.

Skladovanie:

Systémy In2Bones® nevyZadujl  $pecifické
podmienky skladovania. Podmienky skladova-
niamusia byt v stlade s osved¢enymi postupmi
v zdravotnickych zariadeniach.

Dodatocné informacie:

Pred pouzitim je vzdy potrebné pomdcky
skontrolovat.

Vsetky predmety so znamkami nedostatkov
alebo prasklinami na povrchu sa musia od-
stranit a izolovat. Obrétte sa na svojho miest-
neho zéastupcu alebo spolognost In2bones® a
poziadajte o ich vymenu.

Ak sa pocas tej istej sterilizacie sterilizuje
viacero néstrojov, je potrebné skontrolovat, ¢i
sa neprekroGi maximaine povolené zatazenie
zariadenia.

Tieto parametre sterilizacie sa zakladaji na
predpoklade, Ze vietky nastroje boli pred ster-
ilizéciou riadne dekontaminované. Parametre
st schvalené na sterilizaciu $pecifickych kon-
figurdcii, ako sa uvadza v oznaceni podnosu.
Ak sa do podnosu alebo steriizatora pridaji
iné vyrobky, odpori¢ané parametre mozu byt
neplame a zdravotnicky pracovnik musi pot-
vrdit nové parametre cyklu. Autoklav by mal
byt spravne namsta\ovany, udrzwavany a nas-
taveny. MoZu sa pouZit aj iné sposoby a cykly
sterilizacie. Avak jednotlivcom alebo nemocni-
ciam, ktoré nepouzivaju odport¢an metédu,
odportcame validovat alternativnu  metodu
pomocou vhodnych laboratérych  technik.
Sterilizacia EtO alebo sterilizacia za studena
saneodporuéa.

Varovanie: Spolodnost In2Bones® nezaru¢u-
je sterilitu vyrobkov, ktoré boli ¢istené alebo
opétovne sterilizované klientom alebo pouzi-
vatelom.

8. Pouzitie nastroja
Pri operécidch by mali nastroje pouiw’vaf len
zdravotnicki - pracovnici, ktorl s dokladne
oboznémeni s ich funkciou, pouzitim a obslu-
hou. Chirurgické néstroje by mal pouzivat len
chirurg kvalifikovany na vykonanie ortopedickej
operacie, ktord potrebuje konkrétny pacient.
Tieto nastroje st urtené len na jedno pouZitie
anesmu sa pouZivat opakovane.
Nespravna Udrzba, manipulécia alebo ne-
spravne Cistenie mozu sposobit, Ze nastroj
nebude vhodny na urCeny (cel alebo bude
dokonca pre pacienta alebo chirurgicky per-
sonél aj nebezpecny. Tieto nastroje sa predéav-
ajli nesteriiné.

8.1. Pred operaciou

- Pozorne si nadtuduite priru¢ku Chirurgické
techniky.

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

Pripravte si vSetky implantéty a nastroje
potrebné na chirurgicky zakrok. Nepokusajte
sa vykonat chirurgicky zakrok s nefunkénym,
pokazenym, pochybnym alebo poskodenym
nastrojom ;

- Posudte prisposobitelnost pomacky
Specifickej pre pacienta pacientovi.

8.2. Potas operécie / Kontrola nastrojov

- Operaciu by mal vykonavat chirurg s
dostatocnou kvalifikéciou v oblasti ortopédie
as ohladom na jednotlivé kroky uvedené v
prirugke Chirurgické techniky.

- Nastroje musi pouzivatel' pred pouzitim v
chirurgii vzdy skontrolovat.

- Pozrite si schvalené planovame chirurga
vztahujice sa k operovanému pripadu,

- Prehliadka néstrojov by mala by\
dokladnd a mala by zohladriovat najmé
pritomnost akychkolvek praskhn ohybov
alebo deformaci, ako aj to, &i st vietky
komponenty nastroja kompletné.

Pristroje so zjavnymi zndmkami nadmerného
opotrebovania, poskodenia a nekompletné
alebo inak nefunkéné pristroje nepouZzivajte.

- Nastroje s neakceptovatel‘nym poskodenim
by sa mali vratit vyrobcovi alebo riadne
Zlikvidovat.

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

- Pomocka sa v ziadnom pripade nesmie
upravovat.

- Pogas operacie by mali byt k dispozicii
alternativne melody fixécie.

- Otvorenie stpravy nastrojov sa musi vykonat
za aseptickych podmienok.

8.3. Chirurgickeé techniky / Zodpovednost

chirurga

Spolo¢nost In2Bones® nevykonava lekarsku

prax a neodpori¢a ziadnu konkrétnu chiru-

rgickl techniku. Viyber vhodnej chirurgickej
techniky a nastrojov pre jednotlivych pacientov
prindlezi chirurgovi v sllade s jeho praxou,
skusenostami, odoornou pripravou, normou
v oblasti starostlivosti a znalostou prisludnej
medicinskej literatary. Spolocnost In2Bones®
nezodpovedé za volbu vhodnej chirurgickej
techniky, ktora sa ma pouzif u konkrétneho
pacienta. Za kritérid vyberu pacientov zod-
poveda chirurg. Chirurg by mal s pacientom
pred operéciou prediskutoval mozné rizika,
preventivne opatrenia, upozornenia, nasledky,

komplikdcie a neziaduce reakcie spojené s

chirurgickym zékrokom a pomadckou, ktoréa sa

pri- chirurgickom zakroku implantuje. Chirurg
by sa mal riadit ndvodom na pouzitie dodanym

s pomdckou. Informécie uvedené v tomto do-

kumente by sa mali zohladnit pocas procesu

vyberu. Za uréenie vhodnych indikécii a kon-
traindikacii a vyber vhodnych chirurgickych
postupov a technik, ktoré si pre pacienta
najvhodnejSie, je zodpovedny chirurg. Kazdy

chirurg by mal posudn vhodnost postupu a

nastrojov pouzitych pocas zakroku na zéklade

vlastnej odbornosti a skusenosti.

8.4, Opétovné pouzitie / Opatovna

sterilizacia

Vodidla QUANTUM® PSI pre totalnu néhradu

Clenku st urcené na jedno pouzitie a nesmu sa

opakovane pouzivat ani sterilizovat.

9. Skladovanie
Uchovavajte na suchom mieste.

10. Informacie o vyrobkoch /
Zodpovednost

Spolocnost In2Bones postupovala pri vybere
materidlov a vyrobe tychto vyrobkov s prim-
eranou starostiivostou a zarucuje, Ze vyrobky
nemaju vyrobné chyby. Spolocnost In2Bones®
vyluéuje vetky ostatné zaruky, &i uz explicitné
alebo implicitné, vratane implicitnych zaruk na
predajnost alebo vhodnost pomdcky na konk-
rétny Gcel. Spolocnost In2Bones nenesie za
Zziadnych okolnost zodpovednost za akékolvek
straty, Skody alebo stvisiace naklady, ktoré
by boli priamo alebo nepriamo spojené s
pouZivanim tohto vyrobku.

Spolo¢nost In2Bones® neprebera ani neo-
praviuje Ziadnu osobu, aby za fiu prevzala ind
alebo dodatoénd zodpovednost v suvislosti
s pouzivanim tychto vyrobkov. Spolo¢nost
In2Bones® méa v Umysle, aby toto zariadenie
pouZivali len lekari, ktori absolvovali prislusné
Skolenie technik ortopedickej chirurgie na
pouZivanie tejto pomacky.

INFORMACIE V pripade potreby akychkolvek
informé&cii tykajucich sa vyrobkov alebo ich
poufitia sa obratte na zastupcu spoloénosti vo
vasej krajine alebo distribltora alebo kontaktu-
jte priamo vyrobcu.

Posledné revizia: 10/2022

SVENSKA

BRUKSANVISNING
QUANTUM® PSI GUIDER FOR
TOTAL FOTLEDSERSATTNING
MEDICINTEKNISKA PRODUKTER
FOR ORTOPEDISK KIRURGI
ENGANGSBRUK
Denna produkt méste hanteras av VALUTBIL-
DADE och KVALIFICERADE PERSONER,
som har LAST denna BRUKSANVISNING.

1. Beskrivning av den
medicintekniska produkten

De Kkirurgiska instrument som omfattas av
denna BRUKSANVISNING 4&r icke-sterila in-
strument.

Dessa kirurgiska instrument &r utformade en-
dast for engangsbruk.

De é&r tillverkade med vissa patientspecifika
egenskaper som gér dem oanvéndbara i andra
fall &n de som de utformats fér. Dessa kirurgis-
ka instrument levereras icke-sterila, och maste
rengdras och steriliseras fére anvéndning. Efter
anvandning méste dessa instrument kasseras
pé lampligt sétt. Inga av instrumenten ska im-
planteras.

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

2, Indikationer

In2Bones PSI: In2Bones QUANTUM® Patient-
specifik instrumentation (PSI) Guider for total
fotledserséttning (TAR) &r indicerade som ett
ortopediskt instrumentsystem for att hjdlpa till
med positionering av instrument for implanta-
tion av In2Bones QUANTUM® Total fotledser-
séttning.

In2Bones QUANTUM® PSl-guider & kom-
patibla med QUANTUM®-tibiaplatta, QUAN-
TUM®-tibiainsats, liksom standardoch
plattskurna QUANTUM®-talarimplantat.
PSI-guiderna &r avsedda endast for engéngs-
bruk. PSI-guiderna tillverkas i samband med
en preoperativ planering som valideras av kiru-
rgen i programvaran TAR Planning och hjélper
til att positionera det dedikerade QUAN-
TUM®-instrumentet med vilket borrningar eller
benskérningar kommer att utfdras. In2Bones
QUANTUM® PSl-guider ar indicerade for den
patientpopulation som uppfyller indikationerna
for QUANTUM® total fotledsersattning och for
vilka réntgenoch datortomografibilder finns till-
géngliga och 6verensstammer med det avbild-
ningsprotokoll som tillhandahélls av In2Bones.
Programvaran TAR Planning: Programvaran
TAR Planning &r en programvara for preopera-
tiv kirurgisk planering som &r avsedd att anvan-
das med In2Bones QUANTUM® Patientspecifik
instrumentation (PSl)-guider och QUANTUM®
Total fotledserséttning. Programvaran TAR
Planning gor det mdjligt for kirurgen att anvén-
da avancerade visningsoch positioneringsver-
ktyg for att styra mérkningen av benet fore
skarning och att férhandsgranska komponen-
terna for den totala fotledsersattningen intra-
operativt, forutsatt att anatomiska landmarken
som &r nddvandiga for inriktning och position-
ering av implantatet kan identifieras pa patien-
tens réntgenoch tomografibilder. Rontgenoch
datortomografibilder &r de accepterade avbild-
ningsmetoderna for dessa ingrepp.

3. Kontraindikationer
QUANTUM® PSI-guiderna ska inte anvandas
om nagot av foljande intréffar:
- Patienten har en aktiv infektion
Betydande féréndringar i patientens anatomi
har intréffat sedan den medicinska skanning
som anvéndes for produktdefinitionen
togs fram

- Patienten har en av kontraindikationerna
for implantation av QUANTUM® Total
fotledserséttning (se bruksanvisningen fér
det sterila QUANTUM® TAR-implantatet)

4. Varningar och
forsiktighetsatgarder
Bekréfta fore operationen att IDCase for
QUANTUM® PSl-guiderna och -benen, pa-
tientinformationen och for QUANTUM® Total
fotledserséttning-implantaten ~ stammer ~ 6v-
erens.
QUANTUM® &teranvandbar instrumentbricka
&r obligatorisk for det kirurgiska ingreppet med
QUANTUM® PSl-systemet och méste finnas
tillganglig vid tidpunkten for ingreppet.
Kvaliteten och noggrannheten hos QUANTUM®
PSI-guiderna och -benen beror pé& kvaliteten
pa patientens datortomografidata som tagits
emot. Forekomst av metallimplantat i fotled-
somréadet av intresse kan forsamra kvaliteten
pa rekonstruktionen av patientens ben pa gr-
und av bildartefakter.

Produkten ska inte anvandas om:

- Patienten for nérvarande har, eller tidigare
haft kanslighet/allergi mot de polymerer som
ingdr i produkten
Inga anvandbara datortomografier
kunde erhéllas for tillverkning av detta
patientspecifika instrument

5. Komplikationer
Var god se instruktionerna for QUANTUM®-im-
plantatet.

6. Begransningar och
restriktioner for upparbetning
Vérdgivaren maste matcha det drendenummer
som anges pé designdokumenten med det
arendenummer som finns pa markningen av
produkten. Slut pé funktionell livslangd &r av-
sett att vara slutet pa det &rende for vilket pro-
dukten utformades. Dessa instrument skapas
utifrdn patientspecifika data som kan forandras
i olika takt beroende pa patientens tillstand. Det
ar upp till vérdgivaren att avgdra om patientens
tillstand eller anatomi kan ha férandrats s& my-
cket att en ny utformning av produkten krévs.
Man ska vara ytterst forsiktig sé att man inte
tappar eller kontaminerar produkten under
operationen. Alla oanvanda produkter méste
forstéras nar det &rende som produkterna var
utformade fér har avslutats.
7. Rekommendationer fér
rengoring och sterilisering
7.1. Rekommendationer for sterilisering
Sterilisering &r endast tillten for produkter som
séljs icke-sterila. Ta bort leveransférpackning i
enlighet med aktuella bestdmmelser for att
sterilisera icke-sterila produkter. Anvandarna
ska endast anvanda é&ngsteriliseringscykler,
som validerats av In2Bones®, som rekom-
menderas i foljande avsnitt (se hantering och
upparbetning).
7.2 Hantering och upparbetning/produkt
som siljs icke-steril
Kontrollera att forpackningen inte &r skadad
och att mérkningen &r korrekt innan forpack-
ningen dppnas. Ta bort alla produkter fran sina
forpackningar fore sterilisering. Alla produkter
ska rengdras, avkontamineras och steriliseras
fore anvandning.
Obs:
Vissa rengdringslosningar, som t.ex. de som
innehaller blekmedel, formaldehyd eller natri-
umhydroxid (NaOH), kan skada specifika kom-
ponenter och ska dérfér inte anvandas.
* Manuell rengdringsprocess
Produktférberedelse:
Ta bort grov smuts som finns pé instrumenten
omedelbart efter att de har anvénts. For instru-
ment med haligheter &r det obligatoriskt att
spola alla kanaler for att rengora dem sa snart
de har anvants.
Anvénd inte fixeringsprodukter som kan leda
till att rester binds och péverkar resultatet av
rengdringen. For att férhindra att smuts binds
genom torkning ska instrumenten blgtlaggas i
en desinfektionslosning sé snart de inte langre
anvands.
Férvara och transportera instrument och
implantat pa ett sakert sétt i sérskilda slutna
behdllare till behandlingsplatsen for att undvika
skador och miljoféroreningar.
Om det & nodvandigt/relevant, demontera
produkten.
For-rengbring:
Sétt in produkten i behallaren.
Férbered ett blgtidggningsbad vid rumstem-
peraturi kranvatten med ett alkaliskt rengdring-
smedel (pH <11) och sénk ned produkten i be-
héllaren och I4t den vara i kontakt i 15 minuter.
Sénk ned behdllaren i kranvatten i 2 minuter.
Rengoring/desinfektion i ultraljudstank:
Ta ut produkten ur behallaren.
Forbered ett bl6tidggningsbad i en for-desinfe-
ktionstank vid rumstemperatur i renat vatten
med ett alkaliskt rengdringsmedel (pH <11) och
sénk ned produkten i 15 minuter.
Forbered ett blétlaggningsbad vid rum-
stemperatur i renat vatten med ett alkaliskt
rengoringsmedel (pH <11) och 6verfor och sénk
sedan ned produkten. Utfor ultraljudsatgérder
i 15 minuter.
Skrubba efter nedsénkning alla ytor med en
mjuk borste och &gna sarskild uppmarksamhet
&t gangor, kanylerade delar, leder och svarét-
komliga omraden.
For in lite dekontamineringsldsning i de kany-
lerade delarna med hjdlp av en spruta.
Efter tvétt ska produkten skoljas omedelbart
och noggrant i 2 minuter med vatten som
genomgatt omvéand osmos.
Kontrollera varje instrument och upprepa
rengoringen tills alla terstdende rester har
eliminerats.
Tom och torka enheten med engangsservetter.
Anvénd sjukvardsklassad tryckluft for de kany-
lerade delarna.
Rekommenderad rengéringsprodukt:
Alkaliskt rengéringsmedel NEODISHER MEDI-
CLEAN FORTE vid 0,5-2 % (tillverkare: DR.
WEIGERT) anvandes vid valideringen av den
manuella rengdringsprocessen.
Rengéringsmedlet ska anvéndas enligt tillver-
karens rekommendationer.
* Automatisk rengdringsprocess
Produktforberedelse
Ta bort grov smuts som finns pa instrumenten
omedelbart efter att de har anvénts. For instru-
ment med haligheter ar det obligatoriskt att
spola alla kanaler for att rengora dem s snart
de har anvénts.
Anvand inte fixeringsprodukter som kan leda
till att rester binds och péverkar resultatet av
rengdringen. For att forhindra att smuts binds
genom torkning ska instrumenten bi6tidggas i
en desinfektionsldsning sa snart de inte langre
anvands.
Forvara och transportera instrument och
implantat pa ett sékert satt i sarskilda slutna
behéllare till behandlingsplatsen for att undvika
skador och miljdféroreningar.
Om det ar nodvandigt/relevant, demontera
produkten.
For-rengbring:
Férbered ett blotidggningsbad vid rumstem-
peratur i kranvatten med ett neutralt rengdring-
smedel, sank ned produkterna och uttfor ultral-
judsétgérder i 15 minuter.
Om produkterna finns i sin behllare, lagg dem
i behallaren utan lock. Férbered ett blotlaggn-
ingsbad vid rumstemperatur i kranvatten med
ett neutralt rengdringsmedel, sank ned pro-
dukterna i sin behallare och uttfor ultraljudsat-
garder i 15 minuter.
Skrubba efter nedsénkning alla ytor p& produk-
terna med en mjuk borste och &gna sarskild
uppmérksamhet &t gangor, kanylerade delar,
leder och svarétkomliga omraden.
Fér in lite dekontamineringslésning i de ka-
nylerade delarna tre ganger med hjdlp av en
spruta.
Sénk ned produkterna i kranvatten i 2 minuter.
Rengbring/desinfektion i automatisk _tvat-
maskin: Légg in produkterna i tvét-
toch desinfektionsmaskinen s att de inte ror
sig (de far inte stota mot varandra eller skadas).
Om produkterna finns i sin behallare, lagg in
behéllaren med produkterna i tvttoch desinfe-
ktionsmaskinen sa att de inte rr sig (de far inte
stGta mot varandra eller skadas).
Starta foljande rengéringsprogram:
- férrengoring med mjukgjort vatten vid 35°C,
- rengdring med ett neutralt reng8ringsmedel i
5 minuter vid 70°C,
- mellanliggande skolmmg med mjukgjort
vatten vid 45°C,
- slutlig skdljning ‘med destilerat vatten vid
70°Ci 3 minuter,
- varmedesinfektion i 5 minuter vid 93°C,
- torkning i minst 7 minuter vid minst 70°C och
hogst 95°C.
| slutet av cykeln ska komponenterna tas bort
frén tvattoch desinfektionsmaskinen och vid
behov torkas med SJukvardsk\assad tryckluft (i
omréaden som &r svara att nd).
Kontrollera varje instrument och upprepa
rengbringen, eller ga vidare il manuell
rengdring, tills alla &terstéende rester har
eliminerats.
Rekommenderad rengéringsprodukt
Neutralt rengoringsmedel PROLYSTICA® 2X
CONCENTRATE ~ NEUTRAL  DETERGENT
vid 04 % (tillverkare: STERIS) anvéndes vid

valideringen av den automatiska rengdring-
sprocessen.

Rengéringsmedlet ska anvandas enligt tillver-
karens rekommendationer.

« Sterilisering

Inspektion/kontroll:

Alla medicintekniska produkter méste kontroll-
eras fore forberedelserna for sterilisering.

En visuell kontroll bdr gdra det méjligt att
upptécka eventuella skador och bedéma slita-
get pa alla produkter, sérskilt kontaktytor, leder
och produkter dér smuts kan déljas. Slitna eller
defekta instrument fér inte anvandas. Ett instru-
ment med tecken pé korrosion, missfargning,
sprucken tatning eller gropbildning far inte
anvéndas.

Instrument med oacceptabel forsamring ska
returneras till tillverkaren eller kasseras pé
lampligt sétt.

Férpackning fére sterilisering:

En vanlig ~polyeten-/Tyvek-steriliseringspése
(eller motsvarande, t.ex. dubbelplast) av lamp-
lig storlek kan anvéandas for enskilda instru-
ment. Se till att forpackningen r tillrackligt stor
f0r att rymma instrumentet utan att forseglin-
garna belastas eller férpackningen slits sénder.
Obs! Endast omslag, pasar och steriliserings-
behallare for angsterilisering som godkénts av
Food and Drug Administration (livsmedelsoch
halsovardsmyndigheten i USA) far anvandas
f6r amerikansk.

Sterilisering:

In2Bones®-komponenterna ~ maste  ang-
steriliseras fre anvandning i enlighet med
landsspecifika regelverk.

Steriliseringen av In2Bones®-instrument har
validerats med hjalp av féljande parametrar:

Fér-vakuumcykel vid 134°C i 18 minuter*
Angsterilisering

Metod OUS-cykel (cykel utan-
for USA)

Cykel Forvakuum

Temperatur*  |134°C (273°F) (-0°C/+3°C)

Minst

Exponeringstid** 18 minuter

Torktid (minst)™** |20 minuter

Férvakuum-cykel vid 132°C i 4 minuter

Metod Angsterilisering

Cykel Forvakuum

Temperatur*  |132°C (270°F) (-0°C/+3°C)
Minst 4 minuter

Exponeringstid™

Torktid (minst)™** |20 minuter

Angsterilisering

Forvakuum-cykel vid 134°C i 3 minuter*

Metod OUS-cykel (cykel utan-
for USA)

Cykel Forvakuum

Temperatur*  |134°C (273°F) (-0°C/+3°C)

Minst 3 minuter

Exponeringstid™

(Torktid (minst)™™* |20 minuter

* Denna cykel &r inte avsedd for USA,

** Steriliseringstiden réknas for en sond som
ar placerad i den kallaste zonen i autoklaven.
*** Instrument och implantat méste vara helt
torkade fore anvéndning

Obs! Steriliseringscyklerna Forvakuum 134°C i
18 minuter och Férvakuum 134°C i 3 minuter
anses inte vara standardiserade steriliserings-
cykler av amerikanska Food and Drug Ad-
ministration (US FDA). Anvandare bor endast
anvénda sterilisatorer och tilloehdr (som t.ex
steriliseringsférpackningar, steriliseringspésar,
kemiska indikatorer, biologiska indikatorer och
steriliseringsbehéllare) som har godkants av
den amerikanska lakemedelsmyndigheten FDA
for de valda steriliseringscykelspecifikationerna
(forvakuum 132°C i 4 minuter).

Obs! Den férldngda cykeln (forvakuum 134°C
i 18 minuter) har inte validerats for inaktivering
av prioner.

In2Bones®-systemen  kréver inga sérskilda
forvaringsforhéllanden. Forvaringsforhéllande-
na méste overensstdmma med god praxis pa
halsooch sjukvardsinréttningar.

Ytterligare information:

Produkterna maste alltid kontrolleras fore an-
vandning.

Alla artiklar med tecken pa svaghet eller sprick-
or pa ytorna méste tas bort och isoleras. Kon-
takta din lokala representant eller In2bones® for
att byta ut dem.

Nér flera instrument steriliseras under samma
steriliseringsoperation ar det nodvandigt att
kontrollera att den tillatna maximala lasten for
utrustningen inte dverskrids.

Dessa steriliseringsparametrar forutsatter att
alla instrument har avkontaminerats ordentligt
fore sterilisering. Parametrarna &r validerade
for att sterilisera specifika konfigurationer en-
ligt mérkning pa brickan. Om andra produkter
1aggs till p& brickan eller i sterilisatorn kan det
handa att de rekommenderade parametrar-
na inte &r giltiga och att nya cykelparametrar
méste valideras av anvandaren. Autoklaven
méste installeras, underhéllas och kalibreras
pa ratt satt. Annan steriliseringsmetod och
-cyKler kan ocksa anvéndas. Personer eller
sjukhus som inte anvander den rekommend-
erade metoden rekommenderas dock att valid-
era den alternativa metoden med hjélp av [amp-
liga laboratorietekniker. EtO-steriliseringseller
Kallsteriliseringstekniker rekommenderas inte.
Varning: In2Bones® kan inte garantera ste-
riliteten for produkter som har rengjorts eller
(ater)steriliserats av koparen eller anvandaren.

8. Anvédndning av
instrumentet
Endast sjukvardspersonal som &r vél fortrogna
med instrumentens funktion, tilldmpning och
anvéndning ska anvanda dem i kirurgi. En-
dast en kirurg som é&r kvalificerad att utfora
den ortopediska kirurgi som krévs for den
specifika patienten ska anvanda de kirurgiska
instrumenten. Dessa instrument &r endast for
engangsbruk och far inte ateranvandas.

Felaktigt underhdll, felaktig hantering eller

daliga rengdringsrutiner kan géra instrumentet

olampligt for sitt avsedda dndamal, eller till och
med farligt for patienten eller den kirurgiska
personalen. Dessa instrument saljs icke-sterila.

8.1. Fore ingreppet

- L8s noga igenom den kirurgiska tekniken.

- Endast instrument som har utformats och
tillverkats av In2Bones® ska anvéndas i
kombination med produkterna.

- Forbered allaimplantat och instrument som
behovs for det kirurgiska ingreppet. Forsok
inte genomfdra ett kirurgiskt ingrepp med
icke-funktionella, trasiga eller skadade
instrument.

- Uppskatta den patientspecifia produktens
anpassningsférméga pa patienten

8.2. Under ingreppet/Undersdkning av

instrumenten

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

- Instrumenten méste alltid undersokas av
anvandaren fore anvandning i kirurgi.

- Se kirurgens validerade planering i samband
med det opererade drendet,

- Instrumenten ska undersokas grundligt,
och sérskilt ska man beakta forekomsten
av sprickor, bojningar eller férvrangningar
och att alla instrumentets komponenter &r
fullstandiga.

- Anvand aldrig instrument med uppenbara
tecken pa overdrivet slitage, skador, som &r
ofullstandiga eller pa annat satt ofunktionella.

- Instrument med oacceptabel férsamring ska
returneras till tillverkaren eller kasseras pa
1&mpligt satt.

- Produkterna ska hanteras forsiktigt sa att
eventuella repor undviks (risk for begynnande
brott).

- Produkten fér under inga omstandigheter
modifieras.

- Alternativa fixeringsmetoder boér finnas
intraoperativt tillgangliga.

- Instrumentsatsen maste dppnas under
aseptiskta forhallanden.

8.3. Kirurgisk teknik/Kirurgens ansvar

In2Bones® &r inte lakare och rekommenderar

inte ndgon specifik kirurgisk teknik. Det &r kiru-

rgens ansvar att valja lamplig kirurgisk teknik
och ldmpliga instrument for varje enskild pa-
tient, i enlighet med kirurgpraxis, erfarenhet,
utbildning, vérdstandard och kunskap om rele-
vant medicinsk litteratur. In2Bones® &r inte ans-
varigt for valet av [amplig kirurgisk teknik som
ska anvandas for en enskild patient. Kriterier
for patienturval &r kirurgens ansvar. Kirurgen
ska med patienten fore operationen diskutera
eventuella risker, forsiktighetsétgarder, varnin-
gar, konsekvenser, komplikationer och biver-
kningar som &r forknippade med det kirurgiska
ingreppet och den produkt som implanteras

vid det kirurgiska ingreppet. Kirurgen ska lasa

den bruksanvisning som medf6lier produkten.

Informationen i detta dokument ska beaktas

under urvalsprocessen. Det &r kirurgens ans-

var att kanna igen lampliga indikationer och
kontraindikationer och att valja de kirurgiska
forfaranden och tekniker som bedéms vara
bast for patienten. Kirurgen méste utvardera

omingreppet samt de instrument som anvénds
under ingreppet &r lampliga baserat pa sin
egen utbildning och erfarenhet.

8.4. Ateranvandning/omsterilisering
QUANTUM® PSI-guider for total fotledsersat-
tning &r avsedda for engangsbruk och far inte
ateranvandas och atersteriliseras

9. Forvaring

Forvaras pa torrt stélle plats.

10. Information om
produkterna/ansvar

In2Bones® har anvant rimlig omsorg vid valet
av material och tillverkningen av dessa pro-
dukter och garanterar att produkterna &r fria
frén tillverkningsfel. In2Bones® utesluter alla
andra garantier, oavsett om de &r uttryckliga
eller underforstadda, inklusive men inte be-
gransade till, alla underférstadda garantier om
saljbarhet eller lamplighet for ett visst &ndamal.
In2Bones® ska inte hallas ansvarigt fér négon
tilfallig eller foljdférlust, skada eller kostnad
som, direkt eller indirekt, uppstar fran anvand-
ning av denna produkt.

In2Bones® varken gor eller bemyndigar nagon
person att gdra nagot annat eller ytterligare
atagande eller &ta sig ansvar i samband med
dessa produkter. In2Bones® har for avsikt att
denna produkt endast ska anvandas av lakare
som har fatt ordentlig utbildning i ortopedisk
kirurgisk teknik f6r anvandning av produkten.

INFORMATION Kontakta din representant
eller distributor eller tillverkaren direkt om du
skulle behdva information om produkterna eller
deras anvdndning.

Senast reviderad: 10/2022

NAVOD K POUZITi
VODITKA QUANTUM® PSI PRO
TOTALNi ENDOPROTEZU KOTNIKU
ZDRAVOTNICKE PROSTREDKY
PRO ORTOPEDICKE ZAKROKY

JEDNORAZOVE POUZITI
S timto vyrobkem smi manipulovat jen RADNE
PROSKOLENE a KVALIFIKOVANE OSOBY.
OBEZNAMENE s timto NAVODEM K POUZITI.

1. Popis zdravotnického
prostiedku

Chirurgické néstroje, kterych se tyka tento
NAVOD K POUZITI jsou nesterilni néstroje.
Tyto chirurgické nastroje jsou uréeny pouze pro
jednorazové pouZiti.

Jsou vyrobeny s néktery’m\ vlastnostmi pro
konkrétniho pacienta, proto jsou nepouznelne
v jinych pripadech nez v téch, pro néz byly
navrzeny. Tyto chirurgické nastroje se dodavaji
nesteriini a pred pouzitim je numo je vyGistit a
steriizovat. Tyto néstroje je nutno po pouziti
fadné zlikvidovat. Zadny z nastrojii nesmi byt
implantovan.

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

2. Indikace
In2Bones PSI: Voditka v ramci nastroji pro
konkrétniho pacienta (PSI) In2Bones QUAN-
TUM® pro totélni endoprotézu kotniku (TAR)
se indikuji jako systém ortopedickych néstroju
pro pomoc pi umistovani nastroji uréenych
pro implantaci totalni endoprotézy kotniku In-
2Bones QUANTUM®.
Voditka In2Bones QUANTUM® PSI jsou kom-
patibilni s tibialni ¢asti QUANTUME, tibiélni
vlozkou QUANTUM® i se standardnimi rovnymi
nadpatnimi implantaty QUANTUME.
Voditka PSI jsou uréena pouze pro jednorazové
pouziti. Voditka PSI se vyrabéji v souvztaznos-
ti s pfedoperaénim planovanim potvrzenym
Iékafem pomoci planovaciho softwaru TAR a
poméahaji pfi nastavovani polohy specidlnich
nastrojl QUANTUM®, s nimiz bude provadéno
vrténi nebo fezéni kosti. Voditka In2Bones
QUANTUM® PSI jsou indikovana pro pacient-
skou populaci splfiujici indikaci pro totalni en-
doprotézu kotniku QUANTUM® a u nichz jsou k
dispozici RTG vySetfeni a snimky CT skenovani
a odpovidaji protokolu zobrazovani dodanému
spole¢nosti In2Bones.
Planovaci software TAR: Planovaci software
TAR je predoperacni pldnovaci software uréeny
k pouziti s voditky pro nastroje pro konkrét-
niho pacienta In2Bones QUANTUM® (PSI) a
pro totélni endoprotézu kotniku QUANTUM®,
Planovaci software TAR umoziuje chirurgovi
pouzivat pokrocilé zobrazovaci a polohovaci
néstroje pro vedeni znacky kosti pred fezem
a nahled na soucastky pro totalni nahradu
kotniku béhem operace, pokud jsou anatom-
ické znacky nezbytné pro zarovnani a polohu
implantdtu  identifikovatelné na  vysledcich
RTG vysetieni a na snimcich pacienta. RTG
a CT snimky jsou prijatelné varianty pro tyto
postupy.
3. Kontraindikace
Voditka QUANTUM® PSI by se neméla pouZi-
vat, pokud dojde k nékteré z nasledujicich
situaci:
- pacient trpi aktivni infekci
- od zobrazovaciho vy3etieni pouzitého pro
stanoveni vyrobku se u pacienta objevily
vyznamné zmény anatomie
- pacient vykazuje jednu z kontraindikaci pro
totélni endoprotézu kotniku QUANTUM®
(viz pokyny k poutiti sterilnich implantétd
QUANTUME TAR)"
4. Varovani a bezpeénostni
opatieni
Pred operaci ovéfte shodu mezi ID piipadu
voditek a kosti systému QUANTUM® PS, in-
formaci o pacientovi a implantaty pro totélni
endoprotézu kotniku QUANTUME.
Pro operaéni postup systému QUANTUM® PS|
je nezbytny opakované pouZzitelny podnos pro
nastroje QUANTUM®.
Kvalita a presnost voditek a kosti QUANTUM®
PSI zavisi na kvalité pfijatych dat z CT vySetieni
pacienta. Pfitomnost kovovych implantatd v
z&jmové oblasti kotniku mize snizit kvalitu re-
konstrukee kosti pacienta z divodu artefakt(i
pfi zobrazovani.
Tento prostfedek by se nemél pouzivat, pokud:
- pacient aktuainé méa nebo v minulosti mél
citlivost / alergii na polymery, z nichZ je
prostredek vyroben
- nebylo mozno pro vyrobu tohoto néstroje
pro konkrétniho pacienta ziskat pouzitelné
snimky CT
5. Komplikace
Postupute podle pokynd k implantatim
QUANTUME,
6. Omezeni pro opétovné
osetieni
Zdravotnicky pracovnik musi zajistit shodu &is-
la pfipadu na podkladech pro navrh s Cislem
pripadu na Stitku prostiedku. Konec funkéni
Zivotnosti by mélo byt uzavieni pfipadu, pro
néjz byl prostfedek navrzen. Tyto prostiedky
jsou vyrabény na zakladé idajd za konkrétniho
pacienta, které se mohou ménit v zavislosti na
stavu pacienta. Zdravotnicky pracovnik musi
uréit, zda stav nebo anatomie pacienta ne-
doznaly dostatecné zmény vyzadujici zménu
névrhu prostiedku. Je nutno vynalozit nélezitou
péci, aby prostfedek béhem operace nespadl
nebo nedoslo k jeho kontaminaci. Vechny
nepouzité prostiedky je nutno zlikvidovat po
uzavieni pfipadu, pro néjz byly prostiedky
navrzeny.
7. Doporuéeni pro &iténi a
sterilizaci
7.1. Doporuéeni pro sterilizaci
Sterilizace je povolena pouze pro vyrobky
prodavané nesterilni. Sejméte prepravni obal
v souladu s platnymi predpisy pro sterilizaci
nesterilnich vyrobkd. Uzivatelé by méli pouzi-
vat pouze parni sterilizacni cykly potvrzené
spolecnosti  In2Bones® dle doporuceni v
nasledujicim oddile (viz manipulace a opétovné
odetreni).
7.2 Mampulace a opetovne osetreni /
Vyrobek prodavany nesterilni
Zkontrolujte neporusenost obalu a etikety, nez
obal otevrete. Pred sterilizaci vyjméte veskeré
vyrobky z obalu. VSechny vyrobky je nutno
pred pouzitim vycistit, dekontaminovat a ster-
ilizovat.
Upozornéni:
Neékteré ¢istici roztoky, napriklad s obsahem
bélidla, formaldehydu nebo hydroxidu sodného
(NaOH) mohou poskodit konkrétni ¢ésti pros-
tredku a nemély by se pouzivat.
* Proces ruéniho ¢isténi
Priprava prostredku:
Bezprostiedné po pouiti odstrarite z nastroji
hrubé necistoty. U nastrojd s dutinami je nutno
vyplachnout jakékoli kandly a vygistit je bez-
prostfedné po pouZiti.
Nepouzivejte fixacni pripravky, které by zpliso-
bily zasychani zbytkd a ovlivnily vysledek
¢isténi. Aby nedoslo k prilepent necistot zasy-
chanim, namocte nastroje do dezinfekénino
roztoku bezprostredné po jejich pouziti.
Néstroje a implantaty skladujte a piepravujte
bezpecné ve zvlastnich uzavienych nadobach
az na misto o$etieni, jinak hrozi poskozeni a
zneCisténi prostredi.
Podle potreby/vhodnosti prostfedek demon-
tujte.

Predbézné Cisténi:
Ulozte prostredek do nadoby.
Pripravte si naméceci lazen pfi pokojové
teploté z kohoutkové vody se zésaditym
saponatem (pH<11) a ponorte prostiedek do
néadoby a nechte jej macet 15 minut.
Nédobu ponofte na 2 minuty do kohoutkové
vody.
Cidténi / dezinfekce v ultrazvukové nadrzi:
Vyjméte prostredek z nadoby.
V' nadrzi pro predbéznou dezinfekci pripravte
naméaceci lazen pfi pokojové teploté z
procisténé vody se zasaditym saponatem
(pH<11) a ponorte prostiedek na 15 minut.
Pripravte si naméceci lazen pfi pokojové
teploté z procisténé vody se zasaditym
saponétem (pH<11) a pak prostfedek preneste
a ponofte. Provedte ultrazvukové kroky po
dobu 15 minut.
Po ponofeni otfete vSechny plochy mékkym
karta¢em, davejte pozor zviaté na zévity, ka-
ny\ovane dily, klouby a oblasti s nesnadnym
pristupem
Injekéni stfikackou zavedte dekontaminagni
roztok i do kanylovanych dild.
Po umyti ihned peclivé oplachnéte prostredek
vodou osetienou reverzni osmozou, a to po
dobu 2 minut.
Zkontrolujte kazdy nastroj a Cisténi opakuite,
dokud neodstranite v8echny zbyvajici nec-
istoty.
Vypustte a osuste prostiedek jednorazovymi
ubrousky. Na kanylované Césti pouzijte
medicinsky stlaceny vzduch.
Doporuceny Cistici pripravek:
Zésadity saponat NEODISHER MEDICLEAN
FORTE pii koncentraci 0,5-2 % (vyrobce: DR.
WEIGERT) byl pouzity béhem ovéfeni procesu
ruéniho ¢istént.
Saponéat by se mél pouzivat podle doporuéeni
od vyrobce.
* Proces automatického cisténi
Pfiprava prostredku
Bezprostredné po pouzif odstrarite z néstrojli
hrubé negistoty. U néstrojti s dutinami je nutno
vyplachnout jakekoli kanaly a vyCistit je bez-
prostfedné po pol
NepoutZivejte fixadni pipravky, které by zplso-
bily zasychani zbytkl a ovlivnily vysledek
cisténi. Aby nedoslo k pfilepeni necistot zasy-
chanim, namocte néstroje do dezinfekéniho
roztoku bezprostredné po jejich pouziti.
Néstroje a implantaty skladujte a prepravujte
bezpecné ve zvistnich uzavienych nadobéach
az na misto oSeten, jinak hrozi poSkozeni a
znecisténi prostied.
Podle potreby/vhodnosti prostfedek demon-
tujte.
Predbézné Cisténi:
Pripravte si namaoecw |&zeri pi pokojové teploté
z kohoutkové vody s neutrélnim saponatem,
ponofte prostfedek do nadoby a provadéjte
ultrazvukové kroky po dobu 15 minut.
V pripadé prostfedkd v nadobé zavedte
prostfedky do nédoby bez vika. Pfipravte si
naméceci lazeri pii pokojové teploté z kohout-
kové vody s neutralnim saponatem, ponofte
prostfedky do jejich nadoby a provadéjte ul-
trazvukové kroky po dobu 15 minut.
Po ponofeni otfete véechny plochy prostred-
ku mékkym Kartéacem, dévejte pozor zvI&sté
na zavity, kanylovane dily, klouby a oblasti s
nesnadnym pristupem.
Injekéni stfikackou zavedte dekontaminagni
roztok trikrat do kanylovanych dild.
Prostredky ponofte na 2 minuty do kohoutk-
Qué vody.
Gigténi/ dezinfekce v automatické mycce:
Umistéte prostredky do mycky-dezinfikétoru,
aby byly bez hnuti (nesméji do sebe narazet
nebo se poskodit)
V piipadé prostiedk v nadobé umistéte nado-
bu s prostredky do mycky-dezinfikatoru, aby
byly bez hnuti (nesméji do sebe narézet nebo
se poskodit).
Spustte asleduﬂm mycf program:
- predgisténi se zmékcenou vodou pfi 35 °C,
- éiéténl’ s neutralnim saponatem, 5 minut

pii 70 °C,

pri 45 °C,
- koneéné oplachovani s destilovanou vodou
pfi 70 °C po dobu 3 minut,
- tepelna dezinfekcee, 5 minut pfi 93 °C,
- sudeni alespon 7 minut pfi minimainé 70 °C a
maximaing 95 °C.
Na konci cyklu vyjméte soucastky z
mycky-dezinfikatoru a vysuste stlacenym
medicinskym vzduchem, pokud je to nezbytné
(obtizné dostupné oblasti).
Zkontrolujte kazdy nastr0| a Gisténi opakujte
nebo provedle ruéni ¢isténi, dokud neod-
stranite v8echny zbyvajici negistoty.
Doporuceny Cistici pfipravek
Neutraini saponat PROLYSTICA® 2X CONCEN-
TRATE NEUTRAL DETERGENT v koncentraci
0,4 % (vyrobce: STERIS) byl pouzity béhem
ovéreni procesu automatického Gisténi.
Sapondt by se mél pouzivat podle doporuceni
od vyrobce.
* Sterilizace
Prohlidka / kontrola:
Pred pfipravou na sterilizaci je nutno zkontrolo-
vat véechny zdravotnické prostredky.
Vizudlni kontrola by méla umoznit odhaleni
jakychkoli $kod a posouzeni miry opotfebeni
véech prostiedkl, zejména jejich styénych
ploch, kloubl a mist, v nichz mize byt ukryta
necistota. Opotiebené nebo vadné néstro-
je je zakdzéno pouzivat. Jakykoli nastroj s
potvrzenim koroze, zmény barev, prasklého
Bsnéni nebo dilkové koroze je nutno vyradit
Z pouzivani
Néstroje s nepfijatelnym poskozenim je nutno
vratit vyrobci nebo fadné zlikvidovat.
Baleni pred sterilizac:
Na jednotlivé néstroje Ize pouzit standardni
sterilizacni vak z polyetylenu/Tyvek (nebo
odpovidajiciho materidlu, napr. dvojité baleni)
s vhodnymi rozméry. Zkontrolujte, zda je vak
dostatecné velky na nastroj, aniz by se narusilo
tésnéni nebo neprotrhl obal.
Poznamka: Pro USA by se mély pouzivat pouze
obaly, sacky a sterilizacni nadoby pro sterilizaci
pérou schvélené americkym Gfadem pro kon-
trolu potravin a lé¢iv (US FDA).
Sterilizace:
Pred pouzitim je nutno soucastky In2Bones®
sterilizovat parou v souladu s predpisy platnymi
v dané zemi.
Sterilizace nastrojli IN2Bones® byla potvrzena s
poutzitim téchto parametri:

Cyklus prevakua pri 134 °C po;}obu 18 minut*
Postup Sterilizace parou

Cyklus mimo USA
Cyklus Prevakuum
Teplota** 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum "
Doba expozice** 18 minut
Doba suseni ‘
| minimumy** 20 minut

Cyklus prevakua pri 132 °C po dobu 4 minut

Postup Sterilizace parou

Cyklus Prevakuum

Teplota™ 132°C (270°F) (-0°CA4+3°C)
Minimum

Doba expozice* |4 MUY

Doba suseni

| minimum) 20 minut

i 134 °C po dobu 3 minut*
Sterilizace parou

CyKlus prevakua
Postup

Cyklus mimo USA
Cyklus Prevakuum
Teplota™ 134°C (273°F) (-0°C/+3°C)
Minimum
Doba expozice™ 8 minuty
Doba suseni
|minimum)* 20 minut

* Tento cyklus neni ur¢en pro USA.

** Sterilizace se pocita pro sondu umisténou v
nejchladnéjsi oblasti autoklavu

e Nastro1e a |mplamaty museji byt pred
pouzitim zcela vysuseny.

Poznamka: Sterilizacni cykly prevakuum 134
°C po dobu 18 min a prevakuum 134 °C po
dobu 3 min nejsou americkym Gradem pro
kontrolu potravin a Ié&ivych pipravkd (US FDA)
povazovany za standardni sterilizacni cykly.
Uzivatelé by méli pouzivat jen sterilizétory a
prislusenstvi (napfiklad sterilizacni obaly, ster-
ilizagni vaky, chemické ukazatele, biologické
ukazatele a sterilizacni nadoby), které byly
schvéleny US FDA pro zvoleny sterilizacni
cyklus (prevakuum 132 °C po dobu 4 min).
Poznamka: Rozsifeny cyklus (prevakuum 134
°C po dobu 18 min) nebyl schvalen pro inak-
tivaci priond.

Uskladnéni:

Systémy In2Bones® nevyZaduii specifické pod-
minky skladovani. Skladovaci podminky museji
byt v souladu s fadnymi postupy ve zdravot-
nickych zafizenich.

Dalgf informace:

Prostredky je pfed pouzitim nutno vzdy zkon-
trolovat.

Jakékoli pfedméty se znamkami oslabeni
nebo prasklin na povrchu je nutno odstranit
a izolovat. Pozadejte mistni zéstupce nebo
spole¢nost In2bones® o jejich vymeénu.

Kdyz se béhem jedné sterilizacni akce sterilizu-
je nékolik nastrojl, je nutno zkontrolovat, zda

neni prekro¢eno maximaini povolené zatizen
vybaveni.
Tyto sterilizaéni parametry predpokladaji, ze
vsechny nastroje byly pried sterilizaci Fadné de-
kontaminovany. Parametry jsou ovéfovany pro
sterilizaci konkrétnich konfiguracf, jak je uvede-
no ve zna¢enich. Pokud jsou na tac nebo do
sterilizétoru pridany jiné produkty, doporucené
parametry nemuseji byt plainé a uzivatel mize
vyzadovat ovéfeni parametrd nového cyklu.
Autoklav musi byt fadné nainstalovan, nakali-
brovan a udrzovan. Lze pouZit i dalsi sterilizacni
postupy a cykly. Jednotlivei & nemocnice
nepouzivajici doporuceny postup maji potvrdit
alternativni postup s pouZitim vhodnych labo-
ratornich technik. Sterilizace EtO nebo studené
sterilizatni postupy se nedoporuéui.

Varovani. Spolecnost In2Bones® nemize

zarudit sterilitu vyrobkd, které byly Gistény

nebo (opakovang) sterilizovany kupujicim Ci
uZivatelem.

8. Pouzivani nastroje

Néstroje by pfi operacich méli pouzivat pouze

zdravotnicti profesiondlové dokonale obez-

nameni s jejich funkci, pouzitim a uplatnénim.

Chlrurg\cke nastroje by mél pouzivat pouze

chirurg s kvalifikaci provadét ortopedické op-

erace pozadované pro konkrétniho pacienta.

Tyto nastroje jsou uréeny pro jednorazové

pouZiti a nelze je pouzivat opakovang.

Nespravnd Udrzba, manipulace nebo ne-

spravné Cisténi mohou vest k nevhodnosti

nastroje pro stanoveny Ucel, dokonce mohou
byt nebezpecné pro pacienta nebo operacni
persondl. Tyto nastroje se prodavaji nesterilni.

8.1, Pied zakrokem

- Pozorné si prectéte operaéni postup.

- Ve spojeni s prostredky by se mély pouzivat
pouze nastroje navrzené a vyrobené
spolecnosti In2Bones®.

- Pripravte si v8echny implantaty a néstroje
nezbytné pro operacni zakrok. Nepokousejte
se 0 operacni zakrok s nefunk&nimi,
prasklymi, podezielymi &i poskozenymi
nastroji

- Vyhodnotte moznost Gpravy prostredku pro
konkrétniho pacienta na pacientovi

8.2. Béhem operace / Zkoumani nastrojii

- Operaci by mél provédét chirurg s
dostate¢nymi znalostmi z ortopedie a ve
vztahu k riznym krokm popsanym v
opera¢nim postupu.

- Néstroje je nutno vzdy prozkoumat pred
operacnim pouzitim.

- Postupuite podle schvaleného plénu chirurga
spojeného s operovanym piipadem,

- Provéfeni nastroji by mélo byt dikladné,
zejména by mélo vzit do tvahy vyskyt
jakychkoli prasklin, ohnuti ¢i deformaci a
zejména kompletnost veskerych soucastek
nastroje.

- Nikdy nepouzivejte néstroje se zjevnymi
znamkami nadmérného pouZiti, poskozeni,
nastroje nelipiné nebo jinak nefunkéni.

- Nastroje s nepfijateinym poskozenim je nutno
vrétit vyrobci nebo fadné zlikvidovat.

- S prostredky je nutno manipulovat opatrné,
aby se predeso jakémukoli poskrabani
(nebezpec prasknuti).

- Prostfedek je zakazano jakkoli upravovat.

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

- Otevieni sady nastrojd je nutno provadét
podle aseptickych podminek.

8.3. Operacni postup / Odpovédnost
chirurga
Spole¢nost In2Bones® nepraktikuje lékafstvi
a nedoporuCuje zadny konkrétni operaéni
postup. Chirurg odpovida za volbu spravného
operacniho postupu a nastrojii pro kazdého
jednotlivého pacienta v souladu s jeho praxi,
zkudenostmi, vzdélanim, normy péce a znalosti
prislusné zdravotnické literatury. Spolecnost
In2Bones® nenese odpovédnost za vybér
prislusného operacniho postupu, ktery bude
pro kazdého jednotlivého pacienta zvolen.
Za kritéria pro vybér pacientt nese odpovéd-
nost chirurg. Chirurg by mél s pacientem
pred zakrokem promluvit o moznych rizicich,
bezpeénostnich  opatrenich,  varovanich,
dusledcich, komplikacich a nezadoucich
reakcich spojenych s operaénim zakrokem
a implantatem, ktery bude béhem zakroku
voperovan. Chirurg by mél postupovat podie
pokynl k pouziti dodanych s prostiedkem.
Informace obsazené v tomto dokumentu je
nutno vzit do Gvahy béhem procesu vybéru.
Za stanoveni pfislusnych indikaci a kontrain-
dikaci a vybér fadnych operaénich postupl a
metod, které budou pro pacienta nejvhodnéjsi,
odpovidé chirurg. Kazdy chirurg musi vyhod-
notit vhodnost postupu a nastroji pouzitych
béhem zékroku na zakladé svého vlastniho
vzdélani a praxe.

8.4. Opakované pouZiti / Opakovana

sterilizace

Voditka QUANTUM® PS| pro totéini endo-

protézu kotniku jsou uréena pro jednorazové

pouziti a je zakdzano je opakované pouzivat

Ci sterilizovat.

9. Uskladnéni

Skladujte na suchém misté.

10. Informace o vyrobcich /
odpovédnost

Spolecnost In2Bones® vénovala nalezitou péci
vybéru materidlli a vyrobé téchto vyrobki a
poskytuje zaruku na vady materialu a zpracov-
ani. Spole¢nost In2Bones® neposkytuje zadné
jiné zaruky, vyslovné uvedené ¢i domnélé,
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 Sterilisert ved bruk av bestraling

[sTERILE[R|  * Steryizacjaz
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+ Steriliserad med bestralning
+ Sterilizovano pomoci zareni

« Ei sterili
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* Nesteriné

+Ej steril

+ Nesterin
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+ Produksjonsdato AAA

+ Data produkcji RRRR-MM

« Data fabricatiei AAAA-LL

+ Détum vyroby RRRR-MM
Tillrkningsdatum AAAA-MM

+ Datum vyroby RRRR-MM

+Valmistaja
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+ Produsent:
+Producent

+ Producétor
+Vyrobca

+ Tillverkare
+Vjrobce
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« Skal ikke resteriliseres.

+ Nie sterylizowac ponownie
* Anuse resteriliza

* Nesterilizujte opatovne

+ Fér ¢j omsteriliseras

* Nesterilizujte opakované

véetné mimo jiné jakychkoli domnélych zaruk
prodejnosti nebo vhodnosti pro konkrétni icel.
Spolecnost IN2Bones® nenese odpovédnost za
Zadné nahodné ¢i nasledné ztraty, poskozeni
nebo vydaje pfimo & nepfimo souvisejici s
pouzivanim tohoto vyrobku.

Spole¢nost In2Bones® nepfijima ani nepovo-
luje Zadné osobé pfijimat jejim jménem zadné
jiné nebo dalsf druhy odpovédnosti ve spojeni
s pouzivanim téchto vyrobkd. Spole¢nost In-
2Bones® predpoklada, Ze tento prostiedek bu-
dou pouzivat pouze lékafi, ktefi prosli fadnym
$kolenim v oblasti ortopedickych operagnich
postupd pro pouZiti prostiedku.

INFORMACE Pokud budete potfebovat
jakékoli informace o vyrobcich nebo jejich
pouziti, kontaktujte svého zastupce nebo dis-
tributora nebo pfimo vyrobce.
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« Produktet er i samsvar med kravene i direktiv 93/42/EEC for medisinsk utstyr
« Wyrob jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobow medycznych
« Produsul este conform cu cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
+Vlyrobok splfia poziadavky smernice 93/42/EHS pre zdravotnicke pomdcky
+ Produkten uppfyller kraven i Direktiv 93/42/EEG for medicintekniska produkter
+ Vlyrobek spliiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky

« Tuote téyttaa

1aTPOTEXVONOYIKA MPOIOVTA
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« Produktet er i samsvar med kravene i direktiv 93/42/EEC for medisinsk utstyr
( E 2797 « Wyréb jest zgodny z wymaganiami Dyrektywy 93/42/EWG dla wyrobdw medycznych
« Produsul este conform cu cerintele Directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale
+ Vlyrobok spifia poziadavky smernice 93/42/EHS pre zdravotnicke pomocky
+ Produkten uppfyller kraven i Direktiv 93/42/EEG for medicintekniska produkter
+ Vlyrobek spliiuje pozadavky smérnice 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky

|aakarin madrayksestd.

med rekvisisjon fra lege.

Rx ONLY

na lekarsky predpis.

enligt forskrivning av en lakare.

nebo na jejich prikaz.

+ VAROITUS: Liittovaltion laki (USA) rajoittaa timén laitteen myyntiin laakérin toimesta tai

+MPOZOXH: H ouconovémm vopoBeaia Twv HMA neplopilet v mAnen autig g
Siarang povo oe 1atpd A karomy evioki laTpod.
+ FORSIKTIG: Ifolge amerikansk faderal lovgivning kan dette utstyret kun selges av eller

+ PRZESTROGA: Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz tego wyrobu medycznego
wytacznie 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

+ 0BS: Amerikanska (USA) federala lagar begrénsar forsélining av denna produkt till eller

+ UPOZORNENI: Federalni zakony (USA) povoluji prodej tohoto prostfedku pouze ékafim
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