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DEFINITIONER

Symboler och forkortningar kan anvandas pa forpackningsetiketten. | féljande tabell definieras
dessa symboler och forkortningar.

Tabell 1. Definition av symboler och férkortningar

Symbol Definition

Batchkod

Katalognummer

Far ej ateranvandas

Var forsiktig! Konsultera medfédljande dokument

Konsultera bruksanvisningen

Anvand fore

Temperaturgransvarde

Hall torr

Hall borta frén solljus

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Auktoriserad EG-representant inom den Europeiska gemenskapen

] A

TERIL Steriliseras med etylenoxid

ETERLER] Steriliseras med stralning
Steriliseras med gasplasma

STERLE A Steriliseras med aseptisk teknik

Far endast anvandas pa lakarordination

g
"
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Forkortning Material

PEEK Eter-eter-ketonplast

ALLMAN PRODUKTINFORMATION

Genom utvecklingen av interna fixationsanordningar har kirurgen fatt ett redskap som hjalper till
vid ingrepp for aterfastning av mjukdelar. Aven om implantaten som anvands till stor del lyckas
uppna dessa mal &r det viktigt att inse att inget implantat kan forvantas tala samma aktivitets- och
belastningsnivaer som normal, frisk mjukdelsvavnad sedan fullstandig hoplakning uppnatts.

Varje patient maste utvarderas av kirurgen for att bestamma risk/fordelsforhallandet.

Vid anvandning av implantat for mjukdelsfixering bor kirurgen vara medveten om foljande:

e Ratt val och storleksanpassning av implantatet ar ytterst viktigt. Val av rétt storlek,
form och konstruktion for implantatet ckar sannolikheten for ett framgangsrikt ingrepp.
Implantaten kréver noggrann placering och tillrackligt med benstod.

e Nar patienter valjs ut for operation kan fdljande faktorer vara avgdérande for att
ingreppet ska lyckas:

1. Patientens yrke eller aktivitet. Om patienten ar verksam inom ett yrke eller en aktivitet
som inkluderar tunga lyft eller muskelanstrangning kan de resulterande krafterna leda till
att fixeringen, enheten eller bada lossnar. Implantatet aterstaller inte funktionen till den
niva som kan forvantas med ett normalt, friskt ben och patienten bor inte ha orealistiska
forvantningar pa funktionen.

2. Tillstdnd som senilitet, mental sjukdom eller alkoholism. Bl.a. kan dessa tillstand
gora sa att patienten ignorerar vissa nédvandiga begransningar och forsiktighetsatgarder
vid anvandning av implantatet, vilket leder till att den lossnar eller till andra
komplikationer.

3. Overkénslighet mot frammande kroppar. Déar materialkanslighet misstanks bor
lampliga tester utforas fore val av material eller implantation.

BESKRIVNING

G-FORCE™ tenodesskruvar &r interferensfixationsskruvar fér anvéandning vid ingrepp for
aterinfastning av mjukdelar. Implantaten finns i olika diametrar och langder som alla &r
tillverkade av PEEK-OPTIMA: en radiolucent, biokompatibel polymer. Implantaten &r endast
avsedda for engangsbruk.

A. VAL AV PATIENT
Anvéndning av interna fixationsanordningar kraver att foljande indikationer beaktas:

Att patienten &r vid god halsa

God neurovaskulér status

Tillrackligt med tackande hud

Mojligheten till ett funktionellt muskel-/sensystem
Tillrackligt med benvavnad for att kunna fa implantat
Tillganglighet for behandling efter operationen




B.

e Samarbetsvillig patient

INDIKATIONER

Indikationerna fér G-FORCE ™ tenodesskruv inkluderar anvéndning inom procedurer for
aterinfastning av mjukdelsvavnad i axel, fot/fotled, kna, armbéage och handled/hand dar de
storlekar som erbjuds ar lampliga for patienten. Specifika indikationer inkluderar foljande:

Axel: Rotatorkuffsreparation, Bankarts operation, reparation av s.k. SLAP-lesion (superior
labrum anterior-posterior), bicepstenodes, reparation av akromioklavikular ledskada,
deltamuskelreparation, kapselforskjutning eller kapsulolabral rekonstruktion.

Fot/fotled: Lateral stabilisering, medial stabilisering, reparation av hélsenan, rekonstruktion
av hallux valgus, mellanfotsrekonstruktion, reparation av ledband i mellanfoten,
transplantation av flexor hallucis longus for rekonstruktion hdlsenan och dverflyttning av
ledband i fot och fotled.

Kné: Reparation av framre korsband, reparation av mediala kollateralligament, reparation av
laterala kollateralligament, reparation av patellarsena, reparation av bakre sneda ligament
eller tenodes av iliotibiala band.

Armbage: Aterinfastning av bicepssena, rekonstruktion av ulnar eller radial
kollateralligament.

Handled/hand: Rekonstruktion av scaphoideum-lunatum ligament, rekonstruktion av
ulnar/radial kollateralligament, karpometakarpal ledartroskopi, reparation av karpalligament,
reparation/rekonstruktion och transplantation av ledband i handled och hand.

PRESTANDA
Om enheten anvands felaktigt eller om patienten inte foljer anvisningarna kan det paverka
prestanda negativt. Under inga omstandigheter ersatter detta system frisk benstruktur.

C. KONTRAINDIKATIONER

Absoluta kontraindikationer inkluderar:

o Fysiologiskt eller psykologiskt inadekvat patient
e Modjlighet till konservativ behandling

e Underlatenhet att erhalla patientens samtycke

Tillstdnd som ger 6kad risk for misslyckande inkluderar:

e Aktiv infektion

e Otillrackligt med hud, ben eller bristande neurovaskulér status
e lrreparabelt sensystem

e Véxande patienter med 0ppna epifyser

e Patienter med hdg aktivitetsniva

e Feber och forhojt eller onormalt hogt antal vita blodkroppar



e [etma

Kontraindikationerna kan vara relativa eller absoluta, och ska utvérderas enligt kirurgens
godtycke.

. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

I alla kirurgiska ingrepp foreligger risk for potentiella komplikationer. Riskerna och
komplikationerna i samband med dessa implantat inkluderar:

e Infekterat, smartande, svullet eller inflammerat implantationsstélle

e Bojning, fraktur, lossnande, forskjutning och migration av implantatet kan intraffa som
foljd av Overdriven aktivitet, trauma eller belastning och kan komma att krdva
revisionskirurgi

Benresorption eller -6verproduktion

Allergisk(a) reaktion(er) eller inflammatorisk respons mot implantatmaterial

Migration av partikulért slitningsskrap som eventuellt kan leda till kroppslig respons
Nekros i ben eller benvévnad

Avsaknad av eller fordrojd hoplakning

Emboli

. VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Genom att félja bruksanvisningarna i produktlitteraturen kan man minimera risken for
komplikationer eller biverkningar fran ett implantat.

Vid implantatingrepp &r varje kirurg ansvarig for att beakta patientens kliniska och
medicinska tillstand och att ha inforskaffat kunskaper om alla aspekter av ingreppet och vilka
mojliga komplikationer som kan intraffa. Det ar mojligt att fordelarna med implantatingrepp
inte moter patientens forvantningar eller kan forsamras med tiden, vilket ndédvandiggor
revisionsingrepp for att byta ut implantatet eller utféra en alternativ procedur.
Revisionsingrepp i samband med implantat ar vanliga. Patientens psykologiska tillstand
maste ocksa beaktas. Villighet och/eller formaga att folja postoperativa instruktioner kan
ocksa paverka ingreppets slutliga resultat. Kirurgerna maste ta manga olika faktorer i
betraktande for att uppna basta mojliga resultat for patienten.

OM ALLTFOR HOG BELASTNING INTE KAN FORHINDRAS SKA ETT IMPLANTAT
INTE ANVANDAS.

Det framsta malet med en operation med detta implantat ar att etablera hoplakning mellan
mjukdelsvévnad och ben. Abnorm eller alltfor stark kraft kan leda till fordrdjd hoplakning,
avsaknad av hoplakning eller att implantatet lossnar.

Onormal kraftbelastning och darpa foljande slitage kan orsakas av:

Instabilitet som inte korrigerats

Fel storlek pa implantatet

Otillrackligt stod fran mjukvéavnad

Felplacering av implantatet

Overdriven rorelse

Missbildning som inte korrigerats eller som aterkommer



e Patientens felanvéndning eller dveraktivitet

Ratt fixering vid operationen ar kritisk for procedurens framgang. Det maste finnas
tillrackligt med benvévnad for att stddja enheten.

Beakta foljande forebyggande atgarder for att minimera risken for komplikationer:

Folj riktlinjerna for indikationer och kontraindikationer
Identifiera tidigare patologi

Stabilisera kollapsade missbildningar

Bengraft for redan existerande cystor

Anvand ratt storlek pa implantat

Undvik forekomst av K-trad och suturer genom implantatet

Undvik att skada implantatytorna eller éverdriven bojning for att minimera risken for
utmattning i fortid.

Om komplikationer uppstar finns foljande korrektiva atgarder:

e Borttagning av implantat
e Bengraft for cystor
e Erséttning av implantat

De kliniska resultaten beror pa kirurg, teknik, preoperativ och postoperativ vard, implantat,
patientens patologi och dagliga aktivitet. Det ar viktigt att kirurgen erhaller patientens
informerade samtycke och diskuterar mojligheterna for komplikationer med patienten fore
ingreppet. Detta kan inkludera en genomgang av alternativa procedurer utan implantat,
sasom rekonstruering av mjukvavnad eller steloperation.

Rekommendationer angaende fragment av anordningen

e Anvand medicinska anordningar enligt indikationerna pa deras etiketter och Wright
Medical Technologys bruksanvisningar, i synnerhet under inférande och avlagsnande.

e Inspektera implantat/proteser fore anvandning med avseende pa skada under transport
eller forvaring eller skador vid uppackning som skulle kunna 6ka sannolikheten for
fragmentering under en procedur.

e Inspektera anordningarna omedelbart efter att de avlagsnats fran patienten for
eventuella tecken pa brott eller fragmentering.

e Om anordningen ar skadad skall den behallas for att kunna underlatta Wright Medical
Technologys analys av héndelsen.

e Riskerna och fordelarna med att hamta eller lamna fragment i patienten ska noggrant
dvervagas och diskuteras (om maojligt) med patienten.

e Informera patienten om beskaffenheten och sakerheten av kvarldamnade fragment,
inklusive foljande information:

a. Fragmentets materialsammanséttning (om denna ar kénd)

b. Fragmentets storlek (om den &r kand)

c. Fragmentets lage

d. De potentiella orsakerna till skada, t.ex. migration, infektion



e. Procedurer eller behandlingar som bor undvikas, sdésom MRT-undersokningar, vid
fall av metallfragment. Detta kan hjalpa till att minska risken for allvarlig skada
fran fragmentet.

Om MR-miljéer (magnetresonans)

De anordningar som beskrivs i denna forpackningsinlaga har inte utvarderats betraffande
sékerhet och kompatibilitet i MR-milj6. De anordningar som beskrivs i denna
forpackningsinlaga har inte testats betraffande uppvéarmning eller migrering i MR-miljo.

. HANTERING OCH STERILISERING

IMPLANTAT

Implantaten i detta system levereras sterila. Implantat i steril férpackning bor inspekteras for
att kontrollera att forpackningen inte har skadats eller dppnats tidigare. Implantaten bor
Oppnas med aseptisk operationssalsteknik. De bor endast Oppnas efter att ratt storlek har
bestamts.

Den hér produkten &r enbart avsedd for engangsbruk. Ett implantat bor aldrig omsteriliseras
efter kontakt med kroppsvavnad eller -vatska.

Anordningar mérkta for engdngsbruk far aldrig ateranvandas. Ateranvéandning av dessa
anordningar kan eventuellt leda till allvarlig patientskada. Exempel pa risker férenade med
ateranvandning av dessa anordningar omfattar, men begréansas inte till: betydande forsamring
av anordningens funktion, korsinfektion och kontaminering.

INSTRUMENT
Operationsinstrument (och osterila implantat) bor reng6ras och steriliseras enligt foljande
parametrar:

Rengdring

1. Montera isar alla komponenter enligt tillverkarens anvisningar (om tillampligt).

2. Skolj med kallt kranvatten for att fa bort grov kontaminering.

3. Nedsank under 5 minuter i en enzymatisk rengéringslosning som framstéllts enligt
tillverkarens anvisningar.

4. Skrubba noggrant med en mjuk borste och/eller piprensare. Spola upprepade ganger
genom mycket tranga lumina med enzymatisk rengdringslosning med hjalp av en spruta.

5. Skélj med kallt kranvatten i minst en minut. Anvand en spruta for att upprepade ganger
spola alla mycket tranga lumina.

6. Nedsank under 5 minuter i en rengoringslésning som framstallts enligt tillverkarens
anvisningar.

7. Skrubba noggrant med en mjuk borste och/eller piprensare. Spola upprepade ganger
genom mycket tranga lumina med rengoringslosning med hjalp av en spruta.

8. Skolj noggrant/spola med avjoniserat vatten/vatten renat med omvand osmos (RO/DI-
vatten).

9. Sonikera under minst 10 minuter i en enzymatisk rengdringslosning beredd enligt
tillverkarens anvisningar.

10. Skolj noggrant/spola med RO/DI-vatten.

11. Torka med en ren, mjuk, absorberande engangstrasa.



12. Inspektera visuellt avseende renhet. Alla synliga ytor, saval inre som yttre, bor
undersokas visuellt. Rengdr enheten igen, efter behov, tills den &r synbart rent.

OBS! Borstar (t.ex. piprensare) kan anvéandas for att rengdra de flesta lumina, dock

rekommenderas att tranga lumina med en diameter pa 1,04 mm eller mindre spolas med hjélp

av en spruta.

Sterilisering
Minimirekommendationerna avseende forhallanden for angsterilisering av  Wright
ateranvandbara instrument (och osterila implantat) ar foljande:

1. Linda in komponenten i dubbla lager FDA-godkant CRS omslag eller annat liknande icke-
vavt forpackningsmaterial av medicinsk kvalitet.

2. Autoklavera enligt foljande parametrar:

Angsterilisering
Typ av cykel Parameter Lagsta borvérde
Forvakuum Exponeringstemperatur 132 °C (270 °F)
132°C (270 °F) Exponeringstid 4 minuter
Torkningstid 20 minuter

3. Efter steriliseringen ska komponenten avlagsnas fran forpackningen med godkand steril
teknik samt puderfria handskar. Se till att implantaten dar rumstempererade fore
implantationen. Undvik kontakt med harda foremal som kan orsaka skador.

Dessa rekommendationer 6verensstammer med riktlinjerna i AAMI ST79 tabell 5 och har
utvecklats och testats med hjalp av specifik utrustning. P& grund av variationer i miljé och
utrustning maste det pavisas att dessa rekommendationer ger sterilitet i din miljo. Om
forandringar i behandlingsforhallanden, emballeringsmaterial — och/eller  utrustning
forekommer maste steriliseringsprocessens effektivitet pavisas.

For ytterligare information, se avsnittet om Wrights Cleaning and Handling of Wright
Medical Instruments (reng0ring och hantering av Wrights medicinska instrument).

. FORVARINGSFORHALLANDEN

Alla implantat maste forvaras i en ren, torr miljo och skyddas mot solljus och extrema
temperaturer.

Varumarken™ och registrerade varumarken® tillhér eller licensieras av Wright Medical
Technology, Inc.





