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Wichtiger Hinweis fiir den Operateur
WICHTIGE MEDIZINISCHE INFORMATIONEN
WRIGHT MEDICAL
ORTHOLOC™ 2.0/2.4 SYSTEM
(150882-1)

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

Chargenbezeichnung

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Vorsicht, beiliegende Dokumente beachten

Bedienungsanleitung beachten




Verwendbar bis

Temperaturbegrenzung

Trocken lagern

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Herstellungsdatum

Hersteller

Bevollméchtigter in der EU

Mit Ethylenoxid sterilisiert

STERILE|

Mit Strahlung sterilisiert

Mit Gasplasma sterilisiert




Mit aseptischen Verarbeitungsmethoden sterilisiert
® Bei aufgerissener oder beschédigter Verpackung nicht verwenden.
Bonwy Verschreibungspflichtig
Material
Ti Titan
Ti6Al4V Titanlegierung

PRODUKTINFORMATIONEN

Das ORTHOLOC™ 2.0/2.4 Plattensystem besteht aus Platten unterschiedlicher Geometrien und ist fiir den Gebrauch mit
Verriegelungsschrauben und nicht verriegelnden Schrauben bestimmt. Die Platten und Schrauben sind aus Reintitan und
einer Reintitanlegierung gefertigt.

Mit diesem System steht Operateuren nun ein Verfahren zur Deformita und Scl i fiir viele Patienten
zur Verfligung. Obwohl die fiir diese Zwecke ver i erfolgreich ei werden, ist zu
beachten, dass sie aus Metall gefertigt sind und erwartungsgemaB kein Implantat nach einer Fusion den Aktivititen und
Belastungen in dem MaBe standhalten kann wie ein gesunder Knochen nach der Fusion. Der Operateur muss beim Treffen
jeglicher Entscheidungen hinsichtlich der Auswahl des Implantats jede Situation individuell auf Grundlage des klinischen
Erscheinungsbilds bei jedem Patienten gesondert bewerten.




Operateure miissen mit der fiir das jeweilige Produkt anzuwendenden Operationstechnik und Gebrauchsanweisung vertraut

sein. Diese Packt i und das Verpac ikett enthalten fiir die Operation wichtige Warn- und Vorsichtshinweise.
sollte die Of i hnik im Hinblick auf detaillierte Informationen zur Implantatwahl, zu relevanten

Produktdetails, zu vorgeschlagenen Operationsanleitungen und/oder zur Verwendung der Einheit beriicksichtigt werden.

Der Operateur sollte sich zwecks Informationen iiber die vorgeschlagene produktspezifische Operationstechnik mit Wright

in Verbindung setzen.

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

+  Dierichtige Auswahl und GroBe des istvon i Die Auswahl der richtigen
GréRe, Form und Ausfilhrung des Implantats erhéht die Chancen eines erfolgreichen Eingriffs. Die Implantate miissen
vorsichtig eingesetzt werden, und es muss ein ausreichendes MaB an st Knoc sein.

«  Beider Auswahl von Pati fiir die O ion kénnen die Faktoren fiir den endgiiltigen Erfolg des

Eingriffs ausschlaggebend seil

1. Berufstitigkeit oder Aktivitit des Patienten. Wenn der Patient einer Erwerbstétigkeit oder einer Aktivitat
nachgeht, die mit schwerem Heben oder Muskelarbeit einhergeht, konnen 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.

2. Senilitat, i oder It Diese kénnen den Patienten zur

Missachtung gewisser notwendiger Einschré und Vorsict beim Gebrauch des Implantats

ranlassen, was zu oder anderen ikati fiihren kann.

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




>

INDIKATIONEN
Das ORTHOLOC™ 2.0/ 2.4 Plattensystem ist fiir die Stabilisierung von frischen Frakturen, fiir Revisionseingriffe, die
ifung sowie die ion von kleinen Hand-, FuB-, Handgelenk-, Sprunggelenk-, Finger- und
Zehenknochen bestimmt. Das System kann sowohl bei Erwachsenen als auch bei Kindern verwendet werden. Beispiele:
oder und -

Phalanxfrakturen und -osteotomien

PATIENTENAUSWAHL
Die Verwendung chirurgischer Fusionsir erfordert das Abwégen der folgenden allgemeinen Indikationen:

- Guter Patientenzustand

+  Guter neurovaskularer Status

. Ausre\chende Hautabdeckung

. i Muskel-Set

. Ausre\chendes MaB an vorhandener Knochensubstanz fiir ein Implantat

.« Operative Nachbehandlung ist méglich

«  Patient ist kooperativ

POTENZIELLE KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE REAKTIONEN

Bei jedem chirurgischen Eingriff besteht das Potenzial fiir i Bei diesen bestehen unter
anderem folgende Risiken und Komplikationen:

+ Infektion oder scl , geschwollener oder Implantati ich
+  Implantatbruch
+ Lockerung oder Dislokation des Implantats mit daraus i igkeit eines

«  Knochenabbau oder iiberméBige Knochenbildung
«  Allergische Reaktion(en) auf Implantatmaterial(ien)



D.

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

+  Wanderung von Materialabrieb-Partikeln mit méglicher korperlicher Reaktion

- Embolie

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 Gber 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 Fahigkeit 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 primére Ziel eines chirurgischen Eingriffs mit diesem Implantat ist der Aufbau einer knéchernen Durchbauung.
AuBergewshnliche oder iibermafig starke Krafteinwirkung kann zu verzégerter Durchbauung, ausbleibender
Durchbauung oder Implantatversagen fiihren.

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

- Nichtkorrigierte Instabilitst
- Falsche ImplantatgréBe



« Unzureichende Weichgewebestiitzung
«  Schlechte Positionierung des Implantats

« UbermaBige Bewegung

«  Nichtkorrigierte oder rezidivierende Deformitat

«  Falsches Verhalten des Patienten oder Uberaktivitat des Patienten

Eine ordnungsgemaRe Fixierung beim operativen Eingriff ist von entscheidender Wichtigkeit fiir den Erfolg des
Verfahrens. Die vorhandene Knochensubstanz muss ausreichend sein, um die \/om(htung stlitzen zu konnen.

Einige zu beriicksichtigende pré i die das i imi koénnen:

«  Befolgen Sie die unten genannten Richtlinien fiir Indikationen und Kontraindikationen

«  lIdentifizieren Sie friihere Pathologien

«  Stabilisieren Sie kollabierte Deformitéten

«  Verwenden Sie Knochentransplantat bei vorhandenen Zysten

+  Verwenden Sie ein Implantat der richtigen GroBe

«  Vermeiden Sie K-Drahte und durch das Implantat verlaufende Nahte

Vermeiden Sie die Beschadigung der flache oder i aBiges Biegen, um das Potenzial eines vorzeitigen
Ermiidungsbruchs zu minimieren.

Sollten Komplikationen auftreten, kénnen unter anderem folgende Korrekturverfahren eingesetzt werden:
«  Entfernung des Implantats

«  Synovektomie

+ Verwendung von Knochentransplantat bei Zysten

+  Austausch des Implantats

« Entfernung des Implantats mit Gelenkfusion



Mit der Zeit kénnen 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 fiir ive Nachsorge und Schutz zu sorgen.
zu
1. Verwenden Sie medizinische Vomchtungen gemaB den jeweils angegebenen Indikationen und den
Gebrauc isungen des | wahrend Einbringung und Entfernung.

2. Uberpriifen Sie die Produkte vor Gebrauch auf Liefer- und Lagerungsschéden oder jegliche Defekte im Anliefe-
rungszustand, welche die Wahrscheinlichkeit einer Fragmentation wahrend eines Eingriffs erhghen kénnen.

3. Uberpriifen Sie die Implantate unmittelbar nach Entnahme aus dem Kérper des Patienten auf jegliche Anzei-
chen von Bruch oder Fragmentierung.

4. Wenn das Implantat beschadigt ist, Sie es zur | i der Ereigni durch den Hersteller.

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

6. Dabei muss der Patient iiber die Art und die Sicherheit des im Korper zuriickgelassenen Fragments unter Erlaute-
rung der folgenden Informationen aufgeklrt werden:

a. Materi des Fragments (falls bekannt);
b.  GroRe des Fragments (falls bekannt);
¢ Lage des Fragments;

d. ielle Verletzungsmechani z.BDi ion, Infektion;
e

Im Falle eines 2u i Verfahren oder B gen, z. B. MRT-Untersuchungen. Dies
kann zu einer Reduzierung der Mglichkeit emsthafter Verletzungen durch das Fragment beitragen.



Der Klinische Erfolg ist abhingig vom Operateur und der Operati hnik, der und
Nachsorge vor und nach der Operation, dem Implantat, der Patientenpathologie sowie der Alltagsaktivitat des
Patienten. Es ist wichtig, dass der Operateur vor dem Eingriff eine Einverstandniserklarung vom Patienten einholt und
das Komplikationsrisiko mit jedem Patienten bespricht. Dazu kann eine Ubersicht iiber alternative, implantatfreie
Verfahren wie etwa Weichgeweberekonstruktion oder Arthrodese gehéren.

Magnetresonanz-Umgebungen

Die in dieser Pack beil. beschriebenen wurden nicht fiir die Sicherheit und Vertraglichkeit in einer
MR-Umgebung evaluiert. Die in dieser Pac i beschriebenen wurden nicht auf a oder
Dislokation in der MR-Umgebung getestet.

HANDHABUNG UND STERILISATION

IMPLANTATE
Die in dieser Pacl ilage beschriebenen werden, wie auf dem jeweiligen Verpackungsetikett
angegeben, entweder steril oder unsteril iefert. in altern werden unsteril geliefert.

Implantate in sterilen Verpackungen miissen visuell iiberpriift werden, um sicherzustellen, dass die Verpackung nicht
beschadigt oder zuvor gedffnet wurde. Ist die innere Verpackung beschadigt, setzen Sie sich mit dem Hersteller in
Verbindung, um weitere Anweisungen zu erhalten. Die Implantate miissen unter Anwendung aseptischer OP-Technik
und erst nach Bestimmung der richtigen GroBe gedffnet werden.

Unsteril gelieferte Implantate miissen gemaB den empfohlenen Parametern fiir Instrumente (siehe unten) bearbeitet
werden.

Dieses Produkt ist nur fiir den Eil h bestimmt. nach Kontakt mit Kor oder
Kérperfliissigkeiten niemals erneut i




Zur ei I Verwendung diirfen niemals wiederverwendet werden. Eine
Wiederverwendung dieser Implantate kann die Gesundheit des Patienten potenziell ernsthaft schadigen. Zu den

Beispielen fiir Gefahren im g mit der Wiederverwendung dieser gehbren unter anderem:
signifikante Verschlechterung der Implantats(abili(ét, Kreuzinfektion und Kontamination.
INSTRUMENTE

Chirurgische Instrumente (und unsterile Implantate) missen unter Verwendung der folgenden Parameter gereinigt und
sterilisiert werden:

Reinigung

1. Alle 1 gemaf t i (falls i ieren.

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

3. Instrument in einer nach t weisung ischen Reini ¢ 5 Minuten
eintauchen.

4. Instrument griindlich mit einer weichen Biirste und/oder einem Pfelfenrelnlger abbiirsten; etwa vorhandene sehr
enge Lumina mithilfe einer Spritze wiederholt mit e ischer Reii \g 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 t weisung ini 6 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 / ( (RO/DI) spiilen.

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

mit Ultraschall reinigen.
Instrument griindlich mit RO/DI-Wasser spiilen.

=)



11 Instrument mit einem sauberen, weichen, saugfahigen Einwegtuch abtrocknen.
12. Visuell iiberpriifen, ob das Instrument sauber ist. Alle sichtbaren inneren und &duBeren Oberflichen miissen visuell

Giberpriift werden. Falls erforderlich, eine nochmalige Reinigung durchfiihren, bis das Implantat sichtbar sauber ist.
Hinweis: Blrsten (z. B. Pfeifenreiniger) kénnen 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.

fiir die D: ilisation der wiederven von Wright lauten wie folgt:

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

2. 1im 1 mit den 10

sart Parameter

Vorvakuum 132 °C (270 °F) 132°C(270°F)
iti i 4 Minuten

Troc i 20 Minuten




3. Die Komponente nach der Sterilisation aus der Folie wickeln. Dabei die géngige Steriltechnik mit puderfreien

Handschuhen einhalten. Sicherstellen, dass sich die Implantate vor der Einbringung auf Raumtemperatur befinden.

Kontakt mit harten Objekten, die das Implantat méglicherweise schadigen kénnten, vermeiden.
Diese erfolgeniin instil mit den Richtlinien AAMI ST79, Tabelle 5, 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 Veranderungen
hinsichtlich der i lingungen, Umhiill ialien oder Gerate eintreten, muss die Effektivitat des
Sterilisationsverfahrens erwiesen werden.

Weitere Informationen kénnen Sie dem Dokument ,Reinit und g von Wright ntnehmen.

LAGERUNGSBEDINGUNGEN

Alle Implantate missen in sauberer, trockener Umgebung gelagert und vor Sonneneinstrahlung und extremen
Temperaturen geschiitzt werden.

und ei k sind Eigentum von oder lizenziert durch Wright Medical

Technology, Inc.





