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Il. SPECIFIK PRODUKTINFORMATION
A. EVOLVE™ EPS ORTHOLOC™ SYSTEM

DEFINITIONER

Symboler och forkortningar kan anvandas pa forpackningsetiketten. 1 féljande tabell definieras dessa symboler och
forkortningar.

Tabell 1. Definition av symboler och forkortningar

Symbol Definition

LoT Batchkod

Katalognummer

Far ej ateranvandas

Var forsiktig! Konsultera medféljande dokument

Konsultera bruksanvisningen

Anvand fore

Temperaturgrénsvarde

Hall torr

Hall borta fran solljus

Tillverkningsdatum

Tillverkare

Auktoriserad EG-representant inom den Europeiska gemenskapen

TERIL Steriliserad med etylenoxid

m

Steriliserad med stralning

TERILE

m
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Steriliserad med gasplasma

STERLE[A] Steriliserad med aseptisk teknik




B oy Fér endast anvandas pa lakarordination
Forkortning Material
Ti Titan
Ti6Al4V Titanlegering
CoCr Koboltkromlegering
SS Rostfritt stal
UHMWPE Polyeten med ultrahdg molekylvikt

l. ALLMAN PRODUKTINFORMATION

Genom utvecklingen av kirurgisk fusionshardvara har kirurgen fatt en metod for
korrigering av misshildningar och smartlindring for manga patienter. Medan implantaten
som anvands uppnar dessa mal relativt bra maste det erkannas att de &r tillverkade av
metall och att inget implantat kan forvantas utsta de aktivitetsnivaer och belastningar som
ett normalt, friskt ben kan, nar en lakning har intréffat.

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

Vid anvéandning av fusionsimplantat 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 6kar sannolikheten for ett framgangsrikt ingrepp.
Implantaten kréver noggrann placering och tillrackligt med benstod.

e Nar patienter valjs ut for operation kan féljande faktorer vara avgdrande for att
ingreppet ska lyckas:

1. Patientens yrke eller aktivitet. Om patienten dr 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 aterstéller 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 nodvandiga begransningar och forsiktighetsatgarder
vid anvéndning av implantatet, vilket leder till att den lossnar eller till andra
komplikationer.

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

A. VAL AV PATIENT

Anvandning av kirurgisk fusionshardvara kréaver att foljande allmanna indikationer beaktas:

o Att patienten &r vid god halsa
e God neurovaskulér status
o Tillrackligt med tackande hud



e Mojligheten till ett funktionellt muskel-/sensystem

e Tillrackligt med benvavnad for att kunna fa implantat
e Tillganglighet till behandling efter operationen

e Samarbetsvillig patient

Se avsnitt 1l for specifik produktinformation.

. KONTRAINDIKATIONER

e Infektion

e Fysiologiskt eller psykologiskt inadekvat patient

e Otillrackligt med hud, ben eller bristande neurovaskular status
e Irreparabelt sensystem

e Mojlighet till konservativ behandling

¢ VVaxande patienter med 6ppna epifyser

e Patienter med hog aktivitetsniva

. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR

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

e Infektion eller smartsamt, svullet eller inflammerat implantatomrade

e Implantatfraktur

e Implantatet lossnar eller rubbas och kréver revisionskirurgi

e Benresorption eller -Gverproduktion

e Allergiska reaktioner mot implantatmaterial

e Ogynnsamma histologiska reaktioner som mgjligen inkluderar makrofager och/eller
fibroblaster

e Migration av partikulart slitningsskrap som eventuellt kan leda till kroppslig respons

e Emboli

Se avsnitt 1l for specifik produktinformation.

. FORSIKTIGHETSATGARDER

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

Vid implantatingrepp ar 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 & mojligt att fordelarna med implantatingrepp
inte moter patientens forvantningar eller kan férsamras med tiden, vilket nédvandiggor
revisionsingrepp for att byta ut implantatet eller utféra en alternativ procedur.
Revisionsingrepp i samband med implantat &r 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 ALLTEQR HOG BELASTNING INTE KAN FORHINDRAS SKA ETT IMPLANTAT
INTE ANVANDAS.

Det huvudsakliga malet med kirurgi och det har implantatet ar att astadkomma benfusion.
Abnorm eller alltfor stark kraft kan leda till fordréjd hoplakning, avsaknad av hoplékning
eller att implantatet lossnar.

Onormal kraftbelastning och darpa foljande slitage kan orsakas av:

e Instabilitet som inte korrigerats

e Fel storlek pa implantatet

e Otillrackligt stod fran mjukvavnad

e Felplacering av implantatet

e Overdriven rorelse

e Missbildning som inte korrigerats eller som aterkommer
e Patientens felanvandning eller Gveraktivitet

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

Beakta foljande forebyggande atgarder for att minimera risken for komplikationer:

e Folj riktlinjerna for indikationer och kontraindikationer ovan
e |dentifiera tidigare patologi

e Stabilisera kollapsade missbildningar

e Bengraft for redan existerande cystor

e Anvand rétt storlek pa implantat

e Undvik K-trad och suturer genom implantatet

Undvik att skada implantatytor for att minimera risken for forslitning i fortid.

Om komplikationer uppstar finns féljande korrektiva atgarder:

e Borttagning av implantat

e Synovektomi

e Bengraft for cystor

e Ersattning av implantat

e Avldgsnande av implantat med ledfusion

Med tiden kan implantat av metall lossna, brytas sonder eller orsaka smarta efter att
benfrakturen eller osteotomin har lakt. Beslut om att avldgsna implantat av metall tas av
kirurgen och den valda procedurens lamplighet grundas pa kirurgens personliga medicinska
utbildning och erfarenhet. Det ar absolut nédvéndigt att kirurgen kan erbjuda adekvat
postoperativ vard och adekvat postoperativt skydd.

Rekommendationer angaende fragment av anordningen
1. Anvand medicinska anordningar i enlighet med deras mérkta indikationer och
tillverkarens anvisningar, speciellt under inférande och avlagsnande.



2. 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.

3. Inspektera anordningarna omedelbart efter att de avlagsnats fran patienten for

eventuella tecken pa brott eller fragmentering.

Behall enheten om den &r skadad, for att underlatta tillverkarens analys av handelsen.

Riskerna och fordelarna med att hdmta eller Ilamna fragment i patienten ska noggrant

dvervagas och diskuteras (om mojligt) med patienten.

6. Informera patienten om beskaffenheten och sékerheten av kvarlamnade fragment,
inklusive féljande information:

Fragmentets materialsammanséttning (om denna &r kénd)

Fragmentets storlek (om denna ar kénd)

Fragmentets lage

Den potentiella orsakerna till skada, t.ex. migration, infektion

Procedurer eller behandlingar som bér undvikas, sasom MRT-undersokningar, vid

fall av metallfragment. Detta kan hjalpa till att minska risken for allvarlig skada fran

fragmentet.

ok~

®o0 oW

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.

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.

Se avsnitt 1l for specifik produktinformation.

. HANTERING OCH STERILISERING

IMPLANTAT

Implantaten i detta system tillhandahalls antingen sterila eller osterila; den individuella
produktens dokumentation faststaller om den &r sterilférpackad eller inte. Implantat som
tillhandahalls i instrumentbrickor levereras osterila.

Implantat i steril forpackning bor inspekteras for att kontrollera att forpackningen inte har
skadats eller 6ppnats tidigare. Om innerférpackningen har 6ppnats eller skadats ska
tillverkaren kontaktas for narmare instruktioner. Implantaten bor ppnas med aseptisk
operationssalsteknik. De bor endast 6ppnas efter att ratt storlek har bestamts.

Implantat som tillhandahalls osterila bor behandlas i enlighet med de rekommenderade
instrumentparametrarna (nedan).

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



Anordningar mérkta for engangsbruk fér aldrig &teranvéndas. Ateranvdndning av dessa
anordningar medfor risker som omfattar, men inte begransas till, betydande férsdmring av
anordningens funktion, korsinfektion och kontaminering som kan orsaka allvarlig skada pa
patienten.

INSTRUMENT
Operationsinstrument (och osterila implantat) bor rengéras och steriliseras enligt féljande
parametrar:

Rengoring

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

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

3. Nedsank instrumentet under 5 minuter i en enzymatisk I6sning som framstéllts enligt
tillverkarens anvisningar.

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

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

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

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

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

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

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

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

12. Inspektera instrumentet visuellt for renlighet. Alla synliga ytor, saval inre som yttre,
bor undersdkas visuellt. Rengdr instrumentet igen, efter behov, tills det &r synbart rent.

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

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

av en spruta.

Sterilisering

1. Linda in komponenten i dubbla lager av ett FDA-godként CRS-omslag eller liknande
typ av icke-vavt omslagsmaterial av medicinsk kvalitet.

2. Autoklavera enligt foljande parametrar:

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




3. Efter steriliseringen ska komponenten avlédgsnas ur omslaget med vedertagen steril
teknik samt puderfria handskar. Se till att implantaten ar rumstempererade fére
implantationen. Undvik kontakt med harda féremal som kan orsaka skador.

Dessa rekommendationer &r forenliga med AAMI ST79:2006/A1:2008 och A2:2009 och har
utvecklats och testats med sarskild utrustning. Pa 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 férekommer maste
steriliseringsprocessens effektivitet pavisas.

For ytterligare information, se Wright Medical Technology, Inc.s Rengdring och hantering av
Wrights medicinska instrument.
F. FORVARINGSFORHALLANDEN

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

SPECIFIK PRODUKTINFORMATION
A. EVOLVE™ EPS ORTHOLOC™ SYSTEM

BESKRIVNING

EVOLVE™ EPS ORTHOLOC™ system bestér av olika forformade plattformer. Plattorna
ar forsedda med kompressionshal och lasskruvhal. De tillnérande skruvarna finns i ett
urval olika storlekar. Alla komponenter &r tillverkade av rostfritt stal.

INDIKATIONER
EVOLVE™ EPS ORTHOLOC™ system éar avsett for fixering av frakturer, osteotomier
och frakturer i armbagen, humerus, radius och ulna som inte lakts.

KONTRAINDIKATIONER

EVOLVE™ EPS ORTHOLOC™ system é&r kontraindicerat for foljande:
e Hos patienter med en trolig historia av infektion eller aktuell infektion
e Uppenbar infektion

e Skeletalt omogna patienter

Varumirken™ och registrerade varumérken® tillhor eller licensieras av Wright Medical
Technology, Inc.





