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ORTHOLOC™ 3Di MITTELFUSS/PLATTFUSS-SYSTEM



DEFINITIONEN
Auf dem Verpackungsetikett werden méglicherweise Symbole und Abkiirzungen verwendet. In der nachstehenden Tabelle
finden Sie die Definitionen dieser Symbole und Abkiirzungen.

Tabelle 1. Definition der Symbole und Abkiirzungen

Symbol Definition

LoT Chargenbezeichnung

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Bedienungsanleitung beachten

[reF]
A Vorsicht, beiliegende Dokumente beachten

A

Verwendbar bis

Temperaturbegrenzung

=
:

EF

Trocken lagern




Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Herstellungsdatum

Hersteller

Bevollmachtigter in der EU

Mit Ethylenoxid sterilisiert

[STERILE| R Mit Strahlung sterilisiert

Mit Gasplasma sterilisiert

Mit aseptischen Verarbeitungsmethoden sterilisiert

B onwy Verschreibungspflichtig

® Bei aufgerissener oder beschadigter Verpackung nicht verwenden.




Material

Ti Titan
Ti6Al4V Titanlegierung
CoCr Chrom-Kobalt-Legierung
SS Edelstahl
PE-UHMW Ultrahoc

ALLGEMEINE PRODUKT-INFORMATIONEN

Durch die Weiterentwicklung im Bereich der chirurgischen Fusionsimplantate steht Operateuren nun ein Verfahren zur
Korrektur von Deformitéten und zur Schmerzlinderung fiir viele Patienten zur Verfiigung. Obwohl die fir diese Zwecke
verwendeten Implantate weitgehend erfolgreich eingesetzt werden, ist zu beachten, dass sie aus Metall gefertigt sind
und erwartungsgemat kein Implantat nach einer Fusion den Aktivitaten und Belastungen in dem MaRe standhalten
kann wie ein gesunder Knochen nach der Fusion.

Der Operateur muss bei jedem Patienten das Nutzen-Risiko-Verhaltnis beurteilen.

Bei der Verwendung von Fusionsimplantaten muss der Operateur die folgenden Faktoren beriicksichtigen:

«  Dierichtige Auswahl und GréBe des istvon
Die Auswahl der richtigen GréRe, Form und Ausfithrung des Implantats erhéht die Chancen eines erfolgreichen
Eingriffs. Die Implantate miissen vorsichtig eingesetzt werden, und es muss ein ausreichendes MaB an stiitzender
Knochensubstanz vorhanden sein.

«  Beider Auswahl von Pati fiir die O) ion kénnen die Faktoren fiir den endgiiltigen Erfolg
des Eingriffs ausschlaggebend sein:




1.

Berufstatigkeit oder Aktivitat des Patienten. Wenn der Patient einer Erwerbstétigkeit oder einer Aktivitat
nachgeht, die mit schwerem Heben oder Muskelarbeit einhergeht, kénnen die dabei entstehenden Kréfte zu
einem Versagen der Fixierung und/oder des Implantats fiihren. Das Implantat bietet keine Wiederherstellung
der Funktion von normalem, gesunden Knochen, und der Patient sollte keine unrealistischen Erwartungen
hinsichtlich der Funktionalitat hegen.

Seni oder i Diese konnen den Patienten
zur Missachtung gewisser notwendiger Einschrankungen und Vorslchtsmaflnahmen beim Gebrauch des

was zu Impl agen oder anderen fiihren kann.

Wenn Verdacht auf Materialempfindlichkeit besteht, miissen vor
Auswahl des Materials oder der Implantation angemessene Tests durchgefiihrt werden.

PATIENTENAUSWAHL

Die

rwendung chirurgischer Fusionsir erfordert das Abwégen der folgenden allgemeinen

Indikationen:

Guter Patientenzustand
Guter neurovaskulérer Status
Ausre\chende Hautabdeckung
i Muskel-Set
Ausre\chendes MaB an vorhandener Knochensubstanz fiir ein Implantat
Operative Nachbehandlung ist méglich
Patient ist kooperativ

Fur spezifische Produktinformationen bitte Abschnitt Il lesen.



POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Bei jedem chirurgischen Eingriff kénnen Komplikationen auftreten. Bei diesen Implantaten bestehen unter

anderem folgende Risiken und Komplikationen:

« Infektion oder schmerzhafter, geschwollener oder entziindeter Implantationsbereich

+  Implantatbruch

+  Lockerung oder Dislokation des Implantats mit daraus i igkeit eines

+  Knochenabbau oder iberméBige Knochenbildung

+ Allergische Reaktion(en) auf Implantatmaterial(ien)

+  Unerwiinschte histologische Reaktionen, méglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen und/oder
Fibroblasten

+  Wanderung von Materialabrieb-Partikeln mit moglicher kérperlicher Reaktion

«  Embolie

Fiir spezifische Produktinformationen bitte Abschnitt Il lesen.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Das Befolgen der in der Produktliteratur enthaltenden Anweisungen kann das Potenzial fiir Komplikationen oder

unerwiinschte Reaktionen minimieren.

Jeder Operateur hat die Verantwortung, den klinischen und medizinischen Zustand jedes einzelnen Patienten zu
beriicksichtigen und tiber die notwendigen Kenntnisse aller Aspekte des Implantationsverfahrens sowie méglicher
Komplikationen zu verfiigen. Der aus dem Implantationsverfahren resultierende Nutzen entspricht méglicherweise
nicht den Erwartungen des Patienten oder wird mit der Zeit geringer, so dass Revisionseingriffe zum Ersatz

des Implantats oder die Durchfiihrung alternativer Verfahren notwendig werden. Implantate erfordern haufig
Revisionseingriffe. Der mentale Zustand des Patienten muss ebenfalls beriicksichtigt werden. Der Willen und/oder
die Féhigkeit des Patienten, postoperative Anweisungen zu befolgen, kann den chirurgischen Erfolg ebenfalls
beeinflussen. Der Operateur muss bei jedem einzelnen Patienten viele Aspekte gegeneinander abwagen, um das
beste Behandlungsergebnis zu erzielen.



WENN EINE UBERMASSIGE BELASTUNG NICHT VERHINDERT WERDEN KANN, DARF KEIN IMPLANTAT EINGESETZT
WERDEN.

Das primare Ziel eines chirurgischen Eingriffs mit diesem Implantat ist der Aufbau einer knochernen Durchbauung.
AuBergewshnliche oder iibermafig starke Krafteinwirkung kann zu verzégerter Durchbauung, ausbleibender
Durchbauung oder Implantatversagen fiihren.

Eine iche 1g und daraus i Verschleis kann durch folgende Faktoren
verursacht werden:

«  Nichtkorrigierte Instabilitat

+ Falsche ImplantatgréRe

«  Unzureichende Weichgewebestiitzung

«  Schlechte Positionierung des Implantats

- UbermiRige Bewegung

+ Nicht korrigierte oder rezidivierende Deformitat

«  Falsches Verhalten des Patienten oder Uberaktivitat des Patienten

Eine ordnungsgeméBe Fixierung beim iven Eingriff ist von entschei Wichtigkeit fiir den Erfolg des
Verfahrens. Die vorhandene Knochensubstanz muss ausreichend sein, um die \/omchtung stiitzen zu kdnnen.
Einige zu beriicksichtigende praventi die das ikati imieren kénnen:

«  Befolgen Sie die oben genannten Richtlinien fiir Indikationen und Kontraindikationen

«  lIdentifizieren Sie friihere Pathologien

- Stabilisieren Sie kollabierte Deformitaten

« Verwenden Sie Knochentransplantat bei vorhandenen Zysten

«  Verwenden Sie ein Implantat der richtigen GréBe

Vermeiden Sie die Beschidigung der Implantatoberfliche, um das Potenzial eines vorzeitigen Ermiidungsbruchs
zu minimieren.



Sollten Komplikationen auftreten, konnen unter anderem folgende Korrekturverfahren eingesetzt werden:

«  Entfernung des Implantats

+  Verwendung von Knochentransplantat bei Zysten

«  Austausch des Implantats

Mit der Zeit konnen sich Metallimplantate lockern, brechen oder nach Abheilen der Knochenfraktur oder der
Osteotomie Schmerzen verursachen. Die Entfernung der Metallimplantate liegt im Ermessen des Operateurs, und
die Eignung des gewahlten Verfahrens hangt von der jeweiligen medizinischen Ausbildung und Erfahrung des
Operateurs ab. Seitens des O ist fir ive Nachsorge und Schutz zu

sorgen.
zu
1. Verwenden Sie medlzlnlsche Vomchtungen gemaRB den jeweils angegebenen Indikationen und den Gebrau-
ct gen des wahrend Einbringung und Entfernung.

2. Uberpriifen Sie die Produkte vor Gebrauch auf Liefer- und Lagerungsschéden oder jegliche Defekte im
Anlieferungszustand, welche die Wahrscheinlichkeit einer Fragmentation wéhrend eines Eingriffs erhéhen
konnen.

3. Uberpriifen Sie die Implantate unmittelbar nach Entnahme aus dem Korper des Patienten auf jegliche
Anzeichen von Bruch oder Fragmentierung.

4. Wenn das Implantat beschadigt ist, verwahren Sie es zur Unterstiitzung der Ereignisanalyse durch den
Hersteller.

5. Priifen Sie sorgfaltig die jeweiligen Risiken und den Nutzen einer Entfernung des Fragments aus dem Kérper
gegeniiber des Belassens im Kérper des Patienten, und besprechen Sie die Uberlegungen mit dem Patienten
(falls méglich).

6. Dabei muss der Patient iber die Art und die Sicherheit des im Kérper zuriickgelassenen Fragments unter
Erlduterung der folgenden Informationen aufgeklart werden:



Materialzusammensetzung des Fragments (falls bekannt);
GroBe des Fragments (falls bekannt);
Lage des Fragments;

Verletzungsmechani z.B.Di ion, Infektion;
Im Falle eines Metallfragments zu vermeidende Verfahren oder Behandlungen, z. B. MRT-Untersuchungen.
Dies kann zu einer Reduzierung der Méglichkeit ernsthafter Verletzungen durch das Fragment beitragen.
Der Klinische Erfolg ist abhdngig vom Operateur und der [¢] i hnik, der und
Nachsorge vor und nach der Operation, dem Implantat, der Patientenpathologie sowie der Alltagsaktivitat des
Patienten. Es ist wichtig, dass der Chirurg vor dem Eingriff eine Einversténdniserkldrung vom Patienten einholt und
das Komplikationsrisiko mit jedem Patienten bespricht. Dazu kann eine Ubersicht (iber alternative, implantatfreie
Verfahren wie etwa Weichgeweberekonstruktion oder Arthrodese gehoren.

o a0 oo

Magnetresonanz-Umgebungen

Die in dieser Pac beschri wurden nicht fiir die Sicherheit und Vertréglichkeit
in einer MR-Umgebung evaluiert. Die in dieser Packungsbeilage beschriebenen Implantate wurden nicht auf
drmung oder Dislokation in der MR-\ getestet.

Fiir spezifische Produktinformationen bitte Abschnitt Il lesen.

ALLGEMEINE CHIRURGISCHE KONTRAINDIKATIONEN

-« Aktive Infektion

« Méglichkeit einer konservativen Behandlung

«  ImWachstum befindliche Patienten mit noch nicht geschlossenen Epiphysen

+ Ungeniigende Knochenquantitat oder -qualitat fiir eine Stabilisierung der Arthrodese
. rmutete oder nac iesen oder -unvertréglichkeit
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HANDHABUNG UND STERILISATION

IMPLANTATE
Diein dIESEI’T\ System enthaltenden Implantate werden entweder steril oder unsteril geliefert. Der jeweiligen
pr istzu , ob das Produkt steril oder unsteril verpackt wurde. Implantate in

Instrumentenbehéltern werden unsteril geliefert.

Implantate in sterilen Verpackungen miissen visuell iberpriift werden, um sicherzustellen, dass die Verpackung
nicht beschadigt oder zuvor gesffnet wurde. Die Implantate miissen unter Anwendung aseptischer OP-Technik und
erst nach Bestimmung der richtigen GréBe gedffnet werden.

Implantate nach Kontakt mit Ko oder Korper igkeiten niemals erneut sterilisieren.

Zur ei igen Verwendung i diirfen niemals wieder werden. Eine

Wiederverwendung dieser Implantate kann die Gesundheit des Patienten potenziell ernsthaft schadigen. Zu den

Beispielen fiir Gefahren im Zusammenhang mit der Wiederverwendung dieser Implantate gehoren unter anderem:

signifikante Verschlechterung der Implantatstabilitit, Kreuzinfektion und Kontamination.

Unsteril gelieferte Implantate miissen geméaB den empfohlenen Parametern fiir Instrumente (siehe unten)

bearbeitet werden.

INSTRUMENTE

Chirurgische (und unsterile miissen unter Verwendung der folgenden Parameter gereinigt

und sterilisiert werden:

Reinigung

1. GemaBt isung (falls

2. Instrument mit kaltem Leitungswasser zur Entfernung grober Verunreinigungen spiilen.

3. in einer nach k isung ischen Reini ing 5 Minuten
eintauchen.
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4. Instrument griindlich mit einer weichen Biirste und/oder einem Pfeifenreiniger abbiirsten; etwa vorhandene
sehr enge Lumina mithilfe einer Spritze mit ischer Reini ing spiilen.

5. Instrument mindestens eine Minute mit kaltem Leitungswasser spiilen; etwa vorhandene sehr enge Lumina
mithilfe einer Spritze wiederholt spiilen.

6. Instrument in einer nach + weisung ini ) 5 Minuten

7. Instrument griindlich mit einer weichen Biirste und/oder einem Pfeif ini i etwa
sehr enge Lumina mithilfe einer Spritze wiederholt mit Reinigungslésung spiilen.

8. Instrument griindlich mit entionisiertem Wasser / Umkehr (RO/DI) spiilen.

9. Instrument mindestens 10 Minuten in einer nach + isung i ischen

Reinigungslésung mit Ultraschall reinigen.

10. Instrument griindlich mit RO/DI-Wasser spiilen.

1. Instrument mit einem sauberen, weichen, saugfahigen Einwegtuch abtrocknen.

12. Visuell iiberpriifen, ob das Instrument sauber ist. Alle sichtbaren inneren und duBeren Oberflichen miissen
visuell tiberpriift werden. Falls erforderlich, eine nochmalige Reinigung durchfiihren, bis das Implantat sichtbar
sauber ist.

Hinweis: Biirsten (z.B. Pfeifenreiniger) konnen zur Reinigung der meisten Lumina verwendet werden, jedoch wird

zur Spiilung enger Lumina mit einem Durchmesser von 1,4 mm oder weniger eine Spritze empfohlen.

Sterilisation

1. Die Komponenten zweifach in FDA-zugelassener CSR-Folie oder dhnlichem Vliesmaterial fiir den
Krankenhausgebrauch einschlagen.

2. im mit den

12



y! Parameter i t
Vorvakuum iti 132°C(270°F)
132°C (270°F) Expositionszeit 4 Minuten
Trocknungszeit 20 Minuten
3. Die Komponente nach der Sterilisation aus der Folie wickeln. Dabei die gangige Steriltechnik mit puderfreien
Handschuhen einhalten. Sic dass sich die vor der Einbri auf
befinden. Kontakt mit harten Objekten, die das Implantat méglicherweise schadigen kénnten, vermeiden.
Diese 1 erfolgen in instil mit den Richtlinien AAMI $T79:2010 und A1:2010, Tabelle 5,

Zeile 1 und wurden unter Verwendung spezifischer Gerate entwickelt und getestet. Aufgrund sich verandernder
Umgebungen und Geréte muss erwiesen sein, dass mit diesen Empfehlungen in Ihrem Umfeld Sterilitét erreicht
wird. Sollten Verédnderungen hinsichtlich der i gungen, Umhiillt ialien oder Gerate
eintreten, muss die Effektivitat des Sterilisationsverfahrens erwiesen werden.

Weitere Informationen kénnen Sie dem Dokument,Reinigung und Handhabung von Wright Instrumenten”
entnehmen.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Alle Implantate miissen in sauberer, trockener Umgebung gelagert und vor Sonneneinstrahlung und extremen
Temperaturen geschiitzt werden.
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Il.  SPEZIFISCHE PRODUKT-INFORMATIONEN
A. ORTHOLOC™ 3Di MITTELFUSS/PLATTFUSS-SYSTEM

BESCHREIBUNG
Das System besteht aus Platten unterschiedlicher Ausfiihrungen, GréBen und Optionen, die jeweils fiir eine
bestimmte Anatomie vorgeformt und fiir bestimmte Verfahren konzipiert sind. Alle Platten besitzen Offnungen
fiir polyaxiale Verriegelungsschrauben und Lécher fiir Kirschnerdréhte, einige Platten weisen nicht verriegelnde
Schlitze oder Kompressionsschlitze auf. Die Platten bestehen aus einer Titanlegierung nach ASTM F136 bzw. ISO
5832-3 und nehmen ORTHOLOC™ 3Di 2,7-mm- und 3,5-mm-Verriegelungsschrauben sowie ORTHOLOC™ 2,7-mm-
und 3,5-mm-Knochenschrauben auf.

INDIKATIONEN
Das ORTHOLOC™ 3Di MittelfuB/PlattfuB-System ist fur die ilisi von frischen Frakturen, fiir
isi ingriffe, die i sowie die ion von kleinen FuBknochen bestimmt. Konkrete

Beispiele hierfiir sind:
PlattfuB-Osteotomien

« Verlangerung der lateralen FuBsaule (Evans-Osteotomie)
- Plantarflexion Offene Keilosteotomie des Os cuneiforme mediale (Cotton-Osteotomie)
+  Medialisierende Kalkaneusosteotomie (MDCO)
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Mittel-/PlattfuB-Fusionen
«  Lisfranc-Arthrodesen und/oder -Stabilisierungen
«  Tarsometatarsale (TMT) Arthrodesen des 1. (Lapidus), 2.
+  Intercuneiforme Arthrodesen
+ Navikulokuneiforme (NC) Arthrodese
+  Talonavikulare (TN) Arthrodese
- Kalkaneokuboide (CC) Arthrodese
Fusion der medialen FuBsaule

KONTRAINDIKATIONEN

4.und 5. Strahls

Keine ifischen Kontraindikati 1. Siehe Abschnitt 1.D. fiir all ine chirurgische Kontrair

' ™und ei ' ® sind Eigentum von oder lizenziert durch Wright Medical
Technology, Inc..
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