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CLAW™ Il POLYAXIELLT KOMPRESSIONSPLATTSYSTEM



DEFINITIONER

Symboler och férkortningar kan anvéindas pa produktetiketten. Nedanstaende tabell innehaller definitioner av dessa symboler
och férkortningar.

Tabell 1. Definitioner av symboler och férkortningar

Symbol Defi

ion

Lot Batchkod

Katalognummer

Far ej ateranvandas

Se bruksanvisning

=)
@
uo

Anvénd fore-datum

4 Temperaturgrans

Forvara torrt

/-\\\\ Skydda mot solljus
ﬂ Tillverkningsdatum




d Tillverkare

Auktoriserad EU-representant

Steriliserad med etylenoxid

FERIER] Steriliserad med stralning

Steriliserad med gasplasma

Steriliserad med aseptiska bearbetningsmetoder

[STERL

@ Fér ¢j anvéindas om forpackningen ar sonderriven eller skadad

B ONLY  |Receptbelagd

Forkortning | Material

Ti Titan
Ti6Al4V Titanlegering
CoCr Kobolt-kromlegering
ss Rostfritt stal

UHMWPE | Polyetylen med ultrahég molekylvikt




ALLMAN PRODUKTINFORMATION

Genom utvecklingen av kirurgisk fusionshérdvara har kirurger erhallit en metod for att korrigera missbildningar och ge

smartlindring &t ménga patienter. De implantat som anvénds lyckas i stor utstrackning att uppna dessa mél, men man far

inte glomma det faktum att de ar tillverkade av metall och att inget implantat kan forvantas tala de aktivitetsnivaer och

belastningar som normalt och friskt ben tél efter fusion.

Varje patient méste utvarderas av kirurgen fér att faststélla risken i férhallande till nyttan.

Vid anvandning av fusionsimplantat bor kirurgen vara medveten om foljande:

«  Detiroerhért viktigt att vilja ratt implantat i ritt storlek. Val av implantat av ratt storlek, form och design 6kar
ojli till ett gangsrikt ingrepp. kraver placering och tillréckligt benstod.

«  Nér patienter viljs ut for operation kan féljande faktorer vara o1 ori

Patientens yrke eller aktivitet. Om patienten har ett yrke eller deltar i en aktivitet som inbegriper tunga lyft eller

annan dngning kan de Iterande krafterna leda till brott i fixeringen eller enheten, eller badadera.

Implantatet kommer inte att aterstélla funktionen till den niva som kan férvéntas av normalt och friskt ben och

patienten bor inte ha orealistiska forvantningar.

~

Senilitet, mental sjukdom eller alkoholism. Dessa &r exempel pa tillstind som kan medféra att patienten
ignorerar vissa nédvéandiga begransningar och férsiktighetséatgérder vid anvandning av implantatet, vilket kan
leda till haveri eller andra komplikationer.

3. Overks mot fré kropp. Nér materialkanslighet missténks br lampliga tester utforas fore val av
material eller implantation.

A. KONTRAINDIKATIONER

- infektion

« fysiologiskt eller psykologiskt inadekvat patient

«  otillrackligt med hud, ben eller bristande neurovaskular status
+ ireparabelt sensystem

«  mgjlighet till konservativ behandling



- véxande patienter med 5ppna epifyser

B. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
Precis som vid andra kirurgiska ingrepp foreligger risk for foner. Risker och ikationer med dessa implantat
inkluderar:

«  Infektion eller smartsamt, svullet eller inflammerat implantationsstalle

«  implantatfraktur

. implantatlossning eller -rubbning som kréver revisionskirurgi

«  benresorption eller dverproduktion

« allergiska reaktioner mot implantatmaterial

«  ogynnsamma histologiska svar som méjligen involverar makrofager och/eller fibroblaster

+ migration av partiklar pa grund av férslitning som eventuellt kan leda till en kroppslig reaktion
- emboli

Se avsnitt Il for sarskild produktinformation.

C FORSIKTIGHETSATGARDER
Genom att félja i i kan risken fér ikati eller biverkningar pa grund av
implantat minskas.

Det dligger varje kirurg som anvénder implantat att beakta varje enskild patients kliniska och medicinska tillstind samt att

kanna till alla aspekter av i ionsingreppet och de ikationer som kan uppsta. Férdelarna med en implantation
kanske inte uppfyller patientens forvantningar eller kan forsimras med tiden och kréva revisionskirurgi for att byta
utimplantatet eller for att utfora alternativa procedurer. Revisi irurgi med implantat f6 ofta. Patientens

mentala status mdste ocksa beaktas. Villighet och/eller fsrméga att folja postoperativa instruktioner kan ocksa paverka
operationsresultatet. Kirurgen méste 6verviga manga faktorer for att uppné bésta méjliga resultat for varje enskild patient.
OM ALLTFOR HOG BELASTNING INTE KAN UNDVIKAS SKA ETT IMPLANTAT INTE ANVANDAS.

Huvudmélséttningen med detta implantat &r att skapa benfusion. Onormal eller alltfor stor belastning kan leda till férdréjd
lakning, utebliven lakning eller implantathaveri.



Onormal belastning och efterféljande slitage kan orsakas av:
«  ejkorrigerad instabilitet

«  felaktig implantatstorlek

«  oftillrackligt stod av mjuk vavnad

«  felaktig placering avimplantat

- Overdriven rorelse

. igerad eller &
« felaktig anvandning eller alltfor hog aktivitet fran patientens sida
Korrekt fixering vid ionstillfallet &r avgé fori framgang. Tillrécklig benmassa maste finnas for att

stodja produkten.

Vissa forebyggande atgérder som bor dvervégas fér att minimera risken fér komplikationer:
+ foljriktlinjerna fér indikationer och kontraindikationer som anges ovan

«  identifiera tidigare sjukdomar

«  stabilisera kollapsade missbildningar

«  anvand bengraft for existerande cystor

«  anvand implantat av korrekt storlek

«  undvik K-trédar och suturer genom implantatet

+  Undvik att skada implantatets ytor for att minska risken for tidigt ipd grund av
Om komplikationer uppstér kan foljande korrigerande atgarder vidtas:

«+  borttagning avimplantat

«  synovektomi

+ bengraft for existerande cystor

«  utbyte avimplantat

.+ borttagning av implantatet med ledfusion




Metallimplantat kan efter en tid lossna, ga sonder eller orsaka smarta efter det att benfrakturen eller osteotomin har lakt.
Borttagning av metallimplantat beslutas av kirurgen och det valda ingreppets lamplighet avgérs av kirurgen baserat

pa dennes personliga medicinska utbildning och erfarenhet. Det &r avgérande att kirurgen tillhandahaller adekvat
postoperativ vard och skydd.
i & av enheter

. Anvind medicinska enheter enligt deras angivna indikationer och tillverkarens bruksanvisningar, sarskilt vid
inforing och borttagning.

2. Undersok dni fore anvéandning for tuella skador som it vid frakt eller forvaring eller for
eventuella skador vid uppackning som skulle kunna dka fragmenteringsrisken under ett ingrepp.

3. Undersok dni t efter avla fran pati for lla tecken pé skador eller
fragmentering.

4. Spara produkten om den &r skadad for att underlatta tillverkarens analys av handelsen.

5. Risker och fordelar med att hamta eller limna kvar fragment ska (om méjligt) noga dvervégas och diskuteras
med patienten.

6. Informera patienten om beskaffenhet och sékerhet betraffande kvarlamnade fragment och inkludera féljande
information:
a. fragmentets materialsammansittning (om kant)
b. fragmentets storlek (om ként)
c. fragmentets placering
d. potentiella skademekanismer, t.ex. migration, infektion
e. procedurer eller behandlingar som bor undvikas, t.ex. MRT- skningar nar det galler

Detta kan minska risken for svéara skador pa grund av fragmentet.



Kliniska resultat beror pé kirurgen och tekniken, ivoch iv vard, i

och daglig aktivitetsniva. Det ar viktigt att kirurgen erhaller lampligt informerat samtycke och diskuterar risken for
komplikationer med varje patient fére operationen. Detta kan inkludera en genomgang av alternativa ingrepp som inte
innebar anvandning av implantat. t.ex. rekonstruktion av mjuk vévnad eller steloperation.

Om MR-miljéer
De produkter som beskrivs i denna bipacksedel har inte utvarderats betra sakerhet och ibilitet | MR-milj6. De
produkter som beskrivs i denna bipacksedel har inte testats betr ing eller migration i MR-milj6.

Se avsnitt Il for sarskild produktinformation.

D. HANTERING OCH STERILISERING

IMPLANTAT

Implantaten i detta system tillhandahalls antingen sterila eller osterila. Eti pa de enskilda p: faststaller
huruvida produkten har férpackats i sterilt skick eller ej. Implantat som tillhandahalls i instrumentbrickor levereras osterila.
Implantat i steril férpackning ska inspekteras fér att tillforsékra att forpackningen inte har skadats eller 6ppnats tidigare.
Kontakta tillverkaren under sédana omsténdigheter. Implantaten ska 6ppnas med aseptisk teknik for operationssal. De bor
endast 6ppnas efter det att korrekt storlek har faststallts.

Implantat som ti
Ettimplantat far aldrig omsteriliseras efter kontakt med kroppsvavnader eller -vatskor.

osterila ska enligt de for instrument (nedan).

Produkter vars markning anger att de &r avsedda for far aldrig & a ] ing av sddana
produkter kan leda till allvarliga patientskador. Exempel pa faror som relateras till ateranvandning av dessa produkter &r
bland annat: betydande forsamring av produktens prestanda, korsinfektion och kontaminering.




INSTRUMENT
Kirurgiska instrument (samt osterila implantat) ska rengéras och steriliseras enligt fljande parametrar:

Ren

n
Demontera enligt tillverkarens instruktioner (i tillampliga fall).
Skélj med kallt kranvatten for att avldgsna synliga féroreningar.
Blatlagg i 5 minuter i enzymatisk rengoringslosning som beretts enligt tillverkarens anvisningar.

1.
2.
3.
4.

Skrubba noga med en mjuk borste och/eller piprensare. Anvand en spruta for att skdlja alla trénga haligheter
flera gdnger med enzymatisk rengéringsldsning.

v

Skélj med kallt kranvatten i minst en minut. Anvand en spruta for att spola tranga héligheter flera ganger.

o

Bltldgg i 5 minuter i en rengdringsldsning som beretts enligt tillverkarens anvisningar.

~

Skrubba noga med en mjuk borste och/eller piprensare. Anvand en spruta for att skdlja alla tranga haligheter
flera génger med rengéringslésning.

[

Skslj noga/spola med avjoniserat vatten/vatten renat med omvand osmos (RO/DI).

©

Sonikera i minst 10 minuter i enzymatisk rent
10. Skélj noga/spola med RO/DI.
11. Torka med en ren, torr och absorberande engéngsduk.

ingslésning som beretts enligt tillverkarens anvisningar.

12. Kontrollera visuellt att instrumentet ar rent. Alla synliga ytor, sévél inre som yttre, ska undersokas visuellt. Gor
om rengdringen om det behévs tills instrumentet &r synbart rent.
OBS! Borstar (dvs. piprensare) kan anvéandas for att rengora de flesta haligheter. Vi rekommenderar dock att en spruta
anvinds fér att spola tringa haligheter med en diameter pa 1,04 mm (0,041 tum) eller mindre.



Sterilisering

1. Slain komponenten i dubbelt CSR-omslag eller liknande non-woven material for medicinskt bruk.

2. enligt féljande
Typ av cykel Parameter Lagsta borvarde
Forvakuum l 132°C(270°F)
132°C(270°F) Exponeringstid 4 minuter
i i 20 minuter
3. Efter sterilisering ska k 1 avla ur omslaget med vedertagen steril teknik. Anvénd puderfria
handskar. atti haller fore i ion. Undvik kontakt med harda

féremél som kan orsaka skador.
Dessa rekommendationer foljer riktlinjerna i AAMI ST79:2010 och A1:2010, tabell 5, rad 1, och har utvecklats och testats

med specifik ing. Pa grund av imiljé och ing maste det verifieras att dessa rekommendationer

ger sterilitet i din specifika miljé. Om andringar gérs i ingsforha al eller ing maste
iliseringsprocessen: k erifieras.

Lés | Wrights "Rengéring och hantering av Wrights medicinska i " for

E. FORVARING

Allaimplantat maste férvaras i en ren, torr miljé samt skyddas fran solljus och extrema temperaturer.




SPECIFIK PRODUKTINFORMATION

A. CLAW™II POLYAXIELLT KOMPRESSIONSPLATTSYSTEM

BESKRIVNING

CLAW™ Il polyaxiellt kompressionsplattsystem bestar av plattor och skruvar av olika anatomiska konfigurationer och
langder. Alla plattor och skruvar tillverkas av rostfritt stal av implantationskvalitet. Plattorna passar till 2,7 mm och 3,5 mm
ORTHOLOC™ 3DSi lasskruvar.

INDIKATIONER

CLAW™ Il polyaxiellt kompressionsplattsystem &r avsett att anvandas for fixation, t.ex.:
-+ artrodes och osteotomi i mellanfot och bakfot

. artrodes uneiform, uboid samt Lapidus artrodes)
- intercuneiform artrodes

«  naviculocuneiform artrodes

- talonavikulér artrodes

«  calcaneocuboid artrodes

-+ Lisfrancs artrodes

«  mono- eller bi-kortikala osteotomier i framfot, mellanfot eller bakfot

«  fixation av osteotomier for hallux valgus-behandling (Scarf och Chevron)

«  Akin-osteotomier

«  artrodes av forsta metatarsofalangealleden

KONTRAINDIKATIONER

Se avsnitt | A:

Varumérken™ och registrerade varumérken® &gs eller licensieras av Wright Medical Technology, Inc.








