EVOLVE™ EPS ORTHOLOC™
150858-1

Dieses Paket enthilt die folgenden Sprachen:

English (en) Deutsch (de) Nederlands (nl) Francais (fr)
Espafiol (es) Italiano (it) Portugués (pt) Tirkge (tk)

Weitere Sprachen finden Sie auf unserer Website www.wright.com

Klicken Sie auf Die Option | Prescribing Use | (Verschreibungsangaben).

Weitere i und U erhalten Sie vom Hersteller oder dem zusténdigen Vertrieb.
C€ 0086"
Wright Medical Technology, Inc. Tornier SAS
1023 Cherry Road 161 Rue Lavoisier
Memphis, TN 38117 38330 Montbonnot Saint Martin
USA. France

* Die CE-Kennzeichnung gilt fiir einzelne Katalognummern und befindet sich ggf. auf dem AuBenetikett.

B onwy

1 Juni 2018
Gedruckt in den USA



Zur Beachtung fiir den Chirurgen
WICHTIGE MEDIZINISCHE INFORMATIONEN
WRIGHT MEDICAL

EVOLVE™ EPS ORTHOLOC™-SYSTEM
(150858-1)

UBERBLICK:
I.  ALLGEMEINE PRODUKT-HINWEISE
PATIENTENAUSWAHL
KONTRAINDIKATIONEN
MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
. VORSICHTSMASSNAHMEN
HANDHABUNG UND STERILISATION
AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN

Il. INFORMATIONEN ZU EINZELNEN PRODUKTEN
A. EVOLVE™ EPS ORTHOLOC™-SYSTEM

TMOO®>

DEFINITIONEN

Auf dem Versandetikett befinden sich Symbole und Abkiirzungen. Die folgende Tabelle enthélt
die Definitionen dieser Symbole und Abkiirzungen.
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Tabelle 1. Definitionen der Symbole und Abkirzungen

Symbol Definition
Lo Chargenbezeichnung
[ree] Katalognummer
@ Nicht wiederverwenden
A Vorsicht, Begleitunterlagen beachten

Gebrauchsanweisung beachten

- Verwendbar bis

Temperaturbereich

Trocken aufbewahren

Vor Sonnenlicht schiitzen

T Herstellungsdatum

d Hersteller

Bevollméchtigter in der EG

[TERILEE) Mit Ethylenoxid sterilisiert




FrERiER] Mit Strahlung sterilisiert
Mit Gasplasma sterilisiert
[STERILE[A] Mit aseptischen Verarbeitungsmethoden sterilisiert
Rm.v Gebrauch nur auf Rezept
Abkiirzung Material
Ti Titan
Ti6AI4V Titanlegierung
CoCr Kobaltchromlegierung
sSs Edelstahl
UHMWPE Ultrahochmolekulares Polyethylen

ALLGEMEINE PRODUKT-HINWEISE

Die Fortschritte auf dem Gebiet der chirurgischen Fusionsimplantate haben dem Chirurgen
die Mdglichkeit gegeben, bei vielen Patienten Deformierungen zu korrigieren und Schmerzen
zu lindern. Obwohl die fiir diese Zwecke verwendeten Implantate gréBtenteils erfolgreich
eingesetzt werden, ist zu beachten, dass sie aus Metall hergestellt werden, und dass



erwartungsgemaf kein Implantat den Aktivitaten und Belastungen so gut standhalten kann

wie ein normaler, gesunder Knochen nach der vollstandigen Fusion.

Der Chirurg muss bei jedem Patienten das Verhaltnis zwischen Risiko und Nutzen beurteilen.

Bei der Verwendung von Fusionsimplantaten sollte sich der Chirurg folgender Punkte

bewusst sein:

* Die richtige Auswahl und Gré des sind duBerst wichtig.
Die Auswahl der richtigen GroBe, Form und Ausfiihrung des Implantats erhéht die
Chancen eines erfolgreichen Elngrlffs Die Implantate erfordern sorgféltige Anpassung
und ausreichende Abstlitzung durch den Knochen.

« Bei der Auswahl der fir die Operation geeigneten Patienten kénnen die folgenden
Aspekte fiir den Erfolg des Eingriffs entscheidend sein:

1. Beschaéftigung bzw. Aktivitat des Patienten. Hat der Patient eine Tatigkeit bzw.
nimmt er an einer Aktivitat teil, bei der er schwer heben muss oder die Muskeln
UberméaBig beansprucht werden, koénnen die daraus resultierenden Krafte zum
Versagen der Fixation, des Implantats oder beidem fiihren. Das Implantat ist nicht in
der Lage, die Funktion bis zu dem Grad wiederherzustellen, die von einem normalen,
gesunden Knochen erwartet werden kann, und der Patient sollte keine unrealistischen
Erwartungen beziiglich dieser Funktion haben.

2. Senilitat, Gei heit oder Alkoholi Diese und andere Krankheitsbilder
fuhren ggf. dazu, dass der Patient bestimmte notwendige Einschréankungen und
VorsichtsmaBnahmen beim Gebrauch des Implantats auBer Acht lasst, was zu einem
Ausfall des Implantats oder anderen Komplikationen fiihren kann.

3. Empfindlichkeit gegen Fremdkérper. InFéllen, in denen Verdacht auf Empfindlichkeit
gegen das verwendete Material besteht, sollten vor der Materialauswahl oder
Implantation entsprechende Tests durchgefiihrt werden.



. PATIENTENAUSWAHL

Vor der Verwendung chirurgischer Fusionsimplantate missen die folgenden allgemeinen
Indikationen berticksichtigt werden:

* Guter allgemeiner Gesundheitszustand des Patienten

* Guter neurovaskularer Zustand

* Ausreichende Hautbedeckung

* Vorhandensein eines funktionellen Muskel- und Sehnensystems
* Ausreichender Knochenbestand zum Einsatz des Implantats

* Verfugbarkeit einer postoperativen Therapie

« Kooperativer Patient

Informationen zu einzelnen Produkten sind in Abschnitt Il aufgefiihrt.

. KONTRAINDIKATIONEN

* Infektion

« Physiologisch oder psychologisch unzulanglicher Patient

* Unzulanglicher Haut-, Knochen- oder neurovaskularer Zustand
* lrreparables Sehnensystem

* Maoglichkeit einer konservativen Behandlung

* Im Wachstum befindliche Patienten mit offenen Epiphysen

+ Patienten mit hohem Aktivitatsniveau



C. MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE REAKTIONEN
Bei jedem chirurgischen Eingriff besteht das Potenzial fir Komplikationen. Zu den
Risiken und Komplikationen beim Einsatz dieser Implantate gehoren:
« Infektion oder schmerzhafte, geschwollene bzw. entziindete Implantationsstelle
* Fraktur des Implantats
* Lockerung oder Dislokation des Implantats, wodurch ein Revisionseingriff erforderlich wird
* Knochenresorption oder -tiberproduktion
* Allergische Reaktion(en) auf das/die Implantatmaterial(ien)

* Unginstige histologische Reaktionen mdglicherweise mit Makrophagen und/oder
Fibroblasten

* Migration von Abriebpartikeln mit moglicher kdrperlicher Reaktion
* Embolie
Informationen zu einzelnen Produkten sind in Abschnitt Il aufgefiihrt.

D. VORSICHTSMASSNAHMEN

Bei allen Implantaten kann das Potenzial fir Komplikationen oder unerwinschte
Reaktionen minimiert werden, indem die der Produktliteratur beiliegende
Gebrauchsanweisung befolgt wird.

Es liegt in der Verantwortlichkeit des einzelnen Chirurgen, der Implantate verwendet, den
klinischen und medizinischen Zustand jedes Patienten zu beriicksichtigen und tber alle
Aspekte der Implantation und der eventuell auftretenden potenziellen Komplikationen
umfassend informiert zu sein. Der von der Implantationschirurgie abgeleitete Nutzen



entspricht moéglicherweise nicht den Erwartungen des Patienten bzw. kann sich im Laufe
der Zeit verringern und einen Revisionseingriff erforderlich machen, um das Implantat zu
ersetzen oder AlternativmaBnahmen durchzufiihren. Revisionseingriffe bei Implantaten
sind_haufig. Der geistige Zustand des Patienten muss ebenfalls berticksichtigt werden.
Die Bereitschaft und/oder Fahigkeit zur Befolgung postoperativer Anweisungen kann den
Erfolg der Operation ebenfalls beeinflussen. Der Chirurg muss viele Aspekte abwagen,
um bei jedem Patienten das beste Ergebnis zu erzielen.

FALLS EINE UBERMASSIGE BELASTUNG UNVERMEIDBAR IST, SOLLTE VON DER
VERWENDUNG EINES IMPLANTATS ABGESEHEN WERDEN.

Das Hauptziel einer Operation mit diesem Implantat ist die Erzielung der knéchernen
Fusion. Abnorme oder UberméBige Krafte kénnen zu verzdgerter Frakturheilung,
Pseudoarthrose oder Versagen des Implantats fiihren.

rl:btr;orme Kraftebelastung und dadurch entstehende Abnutzung kann folgende Ursachen
aben:

* Nicht korrigierte Instabilitat

* Implantat der falschen GréBe

* Unzuléngliche Unterstiitzung durch Weichteilgewebe

* Schlechte Positionierung des Implantats

* Exzessive Bewegung

* Nicht korrigierte oder erneut auftretende Deformitat

« Falsches Verhalten des Patienten oder Uberaktivitat




Die ordnungsgeméaBe Fixation zum Zeitpunkt des Eingriffs ist fur den Erfolg des
Verfahrens entscheidend. Der vorhandene Knochenbestand muss zur ausreichenden
Stutzung der Prothese geeignet sein.

Nachstehend sind einige vorbeugende MaBnahmen aufgefiihrt, die das Potenzial fir
Komplikationen auf ein Minimum beschrénken:

* Befolgung der Richtlinien fir die vorstehend genannten Indikationen und
Kontraindikationen

* Identifizierung der friiheren Pathologie

* Stabilisierung kollabierter Deformitaten

* Knochentransplantat bei bereits existierenden Zysten

« Verwendung der richtigen ImplantatgréBe

* Vermeidung von Kirschnerdrahten und Nahten durch das Implantat

Vermeidung von Beschadigungen der Implanlatoberﬂache um das Potential einer
vorzeitigen Materialermiidung minimal zu halten

Falls Komplikationen auftreten, kénnen folgende Korrektureingriffe durchgefiihrt werden:
* Entfernen des Implantats

* Synovektomie

* Knochentransplantat bei Zysten

* Wechsel des Implantats

* Entfernen des Implantats mit Fusion des Gelenks
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Mit der Zeit kénnen Metallimplantate nach der Ausheilung des Knochenbruchs bzw.
der Osteotomie sich lockern, brechen oder Schmerzen verursachen. Die Entfernung
von Metallimplantaten liegt im Ermessen des Chirurgen. Ebenso wahlt der Chirurg das
geeignete Vorgehen auf der Grundlage seiner eigenen medizinischen Ausbildung und
Erfahrung. Der Chirurg muss unbedingt fur geeignete Nachsorge und postoperativen
Schutz sorgen.

p zu fr 1

1. Medizinprodukte stets gemaB den in der Begleitdokumentation angegebenen

Indikationen und der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers verwenden, vor
allem beim Einflihren und Entfernen.

2. Die Produkte missen vor der Verwendung auf evtl. beim Transport oder bei der
Lagerung entstandene Beschadigungen sowie auf Defekte, die die Wahrscheinlichkeit
eines Bruches wéhrend des Eingriffs erhdhen kénnten, untersucht werden.

3. Die Produkte sofort nach der Entfernung aus dem Patienten auf Anzeichen von
Bruch oder Fragmentierung untersuchen.

4. Im Fall einer Beschadigung muss das Produkt aufbewahrt werden, damit der
Hersteller den Vorfall untersuchen kann.

5. Risiken und Nutzen der Entfernung gegentiber dem Zuriicklassen des Fragments im
Koérper miissen mit dem Patienten ausfiihrlich besprochen werden (wenn méglich).

6. Dabei muss der Patient tiber die Art und die Sicherheit des im Kérper zuriickgelassenen
Fragments unter Angabe folgender Informationen aufgeklart werden:

a. Die Materialzusammensetzung des Fragments (soweit diese bekannt ist);



b. Die GréBe des Fragments (soweit diese bekannt ist);
c. Die Lage des Fragments;

d. Potenzielle Mechanismen, die zur Verletzung filhren kénnten (z.B. Migration,
Infektion);

e. Zu vermeidende Eingriffe oder Behandlungen, wie z.B. MRT-Untersuchungen
im Fall von Metallfragmenten. Dadurch kann die Méglichkeit einer schweren
Verletzung durch das Fragment reduziert werden.

Die klinischen Ergebnisse hangen vom Chirurgen und der angewandten Technik, der
praoperativen und postoperativen Versorgung, dem Implantat, der Pathologie des
Patienten und dessen téglichen Aktivitaten ab. Es ist wichtig, von jedem Patienten vor der
Operation eine entsprechende Einwilligung nach fachgerechter Aufklarung einzuholen
und potenzielle Komplikationen mit ihm zu besprechen. Dies schlieBt evtl. auch einen
Uberblick tiber Alternativmethoden ohne Einsatz eines Implantats ein, wie etwa eine
Rekonstruktion von Weichteilen oder Arthrodese.

Verhalten bei Untersuchungen mittels Magnetresonanztomographie

Die in dieser Packungsbeilage beschriebenen Produkte wurden nicht auf Sicherheit bei
und Vertraglichkeit mit MRT-Untersuchungen getestet. Die in dieser Packungsbeilage
beschriebenen Produkte wurden nicht auf Erwédrmung oder Migration bei MRT-
Untersuchungen getestet.

Informationen zu einzelnen Produkten sind in Abschnitt Il aufgefiihrt.



E. HANDHABUNG UND STERILISATION

IMPLANTATE

Die Implantate in diesem System werden entweder steril oder unsteril geliefert.
Ob ein bestimmtes Produkt steril oder unsteril verpackt ist, geht jeweils aus der
Begleitdokumentation hervor. Implantate, die auf Instrumententragern geliefert werden,
sind nicht steril.

Implantate in sterilen Verpackungen sollten untersucht werden, um sicherzustellen,
dass die Verpackung nicht beschadigt ist oder bereits gedffnet wurde. Wenn die innere
Verpackung beschadigt ist, miissen vom Hersteller weitere Anweisungen eingeholt
werden. Die Implantate sollten aseptisch geéffnet werden; sie sollten erst dann gedéffnet
werden, wenn die richtige GréBe bestimmt wurde.

Unsteril gelieferte Implantate sind nach den fiir Instrumente empfohlenen Parametern
(siehe unten) zu sterilisieren.

Dieses Produkt ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen. Ein Implantat darf nach
Kontakt mit Kérpergeweben oder -flissigkeiten nicht erneut sterilisiert werden.

Als Einmalprodukte gekennzeichnete Produkte dirfen unter keinen Umstédnden
wiederverwendet werden. Eine Wiederverwendung dieser Produkte kann u.a. Folgendes
auslosen: deutlich herabgesetzte Produktleistung, Kreuzinfektion oder Kontamination,
wodurch der Patient ernsthaft verletzt werden kann.



INSTRUMENTE

Chirurgische Instrumente (und unsterile Implantate) mussen geméaB den folgenden
Parametern gereinigt und sterilisiert werden:

Reinigung

1.
2.
3.

Ggf. nach den Herstelleranweisungen zerlegen.
Mit kaltem Leitungswasser abspiilen, um sichtbare Verschmutzungen zu entfernen.

In einer gemaB den Herstelleranweisungen vorbereiteten enzymatischen
Reinigungslésung 5 Minuten lang einweichen.

Grindlich mit einer weichen Birste oder einem Pfeifenreiniger abbiirsten; etwa
vorhandene sehr enge Lumina mithilfe einer Spritze wiederholt mit enzymatischer
Reinigungslésung spiilen.

Mindestens eine Minute lang mit kaltem Leitungswasser abspiilen; etwa
vorhandene sehr enge Lumina mithilfe einer Spritze wiederholt spilen.

In einer gemaB den Herstelleranweisungen vorbereiteten Reinigungslésung 5
Minuten lang einweichen.

Grindlich mit einer weichen Birste oder einem Pfeifenreiniger abbiirsten;
etwa vorhandene sehr enge Lumina mithilfe einer Spritze wiederholt mit
Reinigungslésung spiilen.

Mit deionisiertem bzw. Umkehrosmosewasser griindlich abspiilen.

Mindestens 10 Minuten lang in einer nach den Herstelleranweisungen angesetzten
enzymatischen Reinigungslésung mit Ultraschall reinigen.

10. Mit deionisiertem bzw. Umkehrosmosewasser grindlich abspiilen.



11. Mit einem sauberen, weichen, saugféahigen Einwegtuch abtrocknen.

12. Visuell auf Schmutzriickstande {berpriifen. Alle sichtbaren Innen- und
AuBenflachen sollten einer Sichtprifung unterzogen werden. Falls erforderlich,
erneut reinigen/ desinfizieren, bis keine Riickstande mehr sichtbar sind.

Hinweis: Fur die Reinigung der meisten Lumina kénnen Birsten (Pfeifenreiniger)
verwendet werden, jedoch empfiehlt sich fir enge Lumina mit einem Durchmesser
von 1,04 mm und darunter das Durchspilen mit einer Spritze.

Sterilisation

1. Die Komponente zweifach in ,CSR Wrap“ mit FDA-Zulassung oder ein ahnliches
Vliesmaterial fir den Krankenhausgebrauch einschlagen.

2. GemaB den folgenden Parametern autoklavieren:

Dampfsterilisation

Zyklusart Parameter Mindest-Sollwert
Expositionstemperatur 132 °C (270 °F)
Vorvakuum ™ " .
132 °C (270 °F) Expositionszeit 4 Minuten
Trockenzeit 20 Minuten

3. Nach dem Sterilisieren die Komponente unter Anwendung Ublicher steriler
Methoden mit puderfreien Handschuhen aus der Verpackung nehmen.
Sicherstellen, dass die Implantate vor der Implantation Raumtemperatur erreicht



haben. Beriihrung mit harten Gegensténden, die Schaden verursachen kénnten,
vermeiden.

Diese Empfehlungen entsprechen den Richtlinien von AAMI ST79:2006/A1:2008 und
A2:2009 und wurden mit bestimmten Geraten entwickelt und getestet. Aufgrund von
Abweichungen in der Umgebung und bei den Geraten muss sichergestellt werden, dass
diese Richtlinien zur Gewaéhrleistung der Sterilitat im jeweiligen Umfeld angemessen
sind. Wenn sich die Aufarbeitungsbedingungen &ndern oder andere Einwickelmaterialien
bzw. Gerate benutzt werden, muss die Wirksamkeit des Sterilisationsverfahrens
nachgewiesen werden.

Weitere Informationen sind in der Anleitung ,Reinigung und Handhabung von
Instrumenten“ von Wright Medical Technology, Inc. zu finden.
F. AUFBEWAHRUNGSBEDINGUNGEN

Alle Implantate miissen in_einer sauberen trockenen Umgebung aufbewahrt und vor
Sonnenlicht und extremen Temperaturen geschutzt werden.

Il. INFORMATIONEN ZU EINZELNEN PRODUKTEN

A. EVOLVE™ EPS ORTHOLOC™-SYSTEM

BESCHREIBUNG
Das EVOLVE™ EPS ORTHOLOC™-System besteht aus Platten in einer Reihe
von vorgeformten Ausfihrungen. Die Platten weisen Kompressionsschlitze und
Offnungen fur Verriegelungsschrauben auf. Die zugehdrigen Schrauben sind in
unterschiedlichen Léngen

15 erhéltlich. Alle Komponenten bestehen aus Edelstahl.



INDIKATIONEN
Das EVOLVE™ EPS ORTHOLOC™-System ist fir die Fixation von Frakturen,
Osteotomien und Pseudarthrosen von Olecranon, Humerus, Radius und Ulna bestimmt.

KQONTRAINDIKATIONEN

Das EVOLVE™ EPS ORTHOLOC™-System ist bei den folgenden

Zustanden kontraindiziert:

« Patienten mit einer wahrscheinlichen Vorgeschichte von Infektionen bzw. mit einer
akuten Infektion

+ Offene Infektion

+ Patienten mit nicht abgeschlossenem Skelettwachstum

Marken™ und eingetragene Marken® sind Eigentum von Wright Medical Technology, Inc.

oder werden unter Lizenz verwendet.





