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DEFINITIONER
Symboler och forkortningar kan anvandas pa férpackningsetiketten. Dessa symboler och forkortningar definieras
i féljande tabell.

Tabell 1. Definition av symboler och férkortningar

Symbol Definition

Lot Batchkod

Katalognummer

Fér ej ateranvandas

Var forsiktig! Se medféljande dokument

Se bruksanvisningen

Anvénd fore

Temperaturgréansvarde

Férvaras torrt




v,
Zi

Forvaras skyddat mot solljus

Tillverkningsdatum

E L

Tillverkare

EC [REP Auktoriserad EG-representant inom Europeiska gemenskapen
BTERILEEO Steriliserad med etylenoxid
Steriliserad med stralning

GAS Steriliserad med gasplasma

Steriliserad med aseptiska bearbetningstekniker

B onwy

Fér anvandas endast pa lakarordination

®

Fér inte anvandas om férpackningen har rivits upp eller skadats

STERILE]

Sterilt




AN

>

Osterilt

Far inte omsteriliseras

Godkand fér MR pa vissa villkor

Forkortning Material
Ti Titan
Ti6Al4V Titanlegering
CoCr Kobolt-kromlegering
ALO, Aluminiumoxid
ZrO. Zirkoniumdioxid (zirkonia)
SS Rostfritt stal
UHMWPE Polyeten med ultrah6g molekylvikt
Caso, Kalciumsulfat
HA Hydroxyapatit
PMMA Polymetylmetakrylat




ALLMAN PRODUKTINFORMATION

Genom utvecklingen av kirurgisk fusionshardvara har kirurgen fatt en metod for korrigering av
missbildningar och smartlindring fér manga patienter. Aven om de implantat som anvéands i hég
utstrackning uppnér dessa mal, maste det erkdnnas att de &r tillverkade av metall och att inget implantat
kan forvantas klara att st emot de aktivitetsnivaer och belastningar som ett normalt, friskt ben kan, nar
en lakning har intraffat efter fusion.

Varje patient maste utvérderas av kirurgen for att bestimma om fordelarna ar vérda riskerna.
Vid anvandning av fusionsimplantat bor kirurgen vara medveten om féljande:

- Ratt val och di

ar ytterst viktigt. Val av rétt storlek, form och

konstruktion fér implantatet okar sannolikheten fér ett framgangsrikt ingrepp. Implantaten kréaver
noggrann placering och tillréackligt med benstéd.

- Nar

viljs ut for op ion kan folj faktorer vara avgérande for att ingreppet ska

lyckas:

1.

Patientens yrke eller aktivitet. Om patienten &r verksam inom ett yrke eller en aktivitet
som inkluderar tunga lyft eller muskelanstrangning kan de resulterande krafterna leda till att
fixeringen, enheten eller bdda sviktar. Implantatet aterstéller inte funktionen till den nivd som
kan férvantas med normal, frisk benvavnad och patienten bor inte ha orealistiska férvantningar
pa funktionen.

eller alkoholi: Dessa med flera tillstand kan gora att
patienten \gnoverar vissa nédvédndiga begransningar och forsiktighetsatgarder vid anvdandning
av |mplantatet vilket leder till ett misslyckat resultat eller till andra komplikationer.

kropp. Vid misstanke om &verkénslighet mot material bor
Iampllga tester utforas fore val av material eller implantation.



A. VALAV PATIENT
Anvéndning av kirurgisk fusionshérdvara kréaver att féljande allménna indikationer beaktas:
«  Attpatienten &r vid god hélsa
«  Gott neurovaskulart status
«  Tillrackligt med tackande hud
«  Mgjligheten till ett funktionellt muskel-/sensystem
«  Tillrackligt med benvévnad for att kunna f& implantat
- Tillgénglig postoperativ behandling
- Samarbetsvillig patient
Se avsnitt |1 for specifik produktinformation.

B. POTENTIELLA KOMPLIKATIONER OCH BIVERKNINGAR
lalla kirurgiska ingrepp foreligger risk for potentiella komplikationer. Riskerna och komplikationerna i
samband med dessa implantat inkluderar:

« Infektion eller smértsamt, svullet eller inflammerat implantatomrade

- Implantatfraktur

« Implantatet lossnar eller rubbas och kraver revisionskirurgi

«  Benresorption eller -6verproduktion

«  Allergiska reaktioner mot implantatmaterial

«  Ogynnsamma histologiska reaktioner som maéjligen omfattar makrofager och/eller fibroblaster

«  Migration av férslitningspartiklar som eventuellt kan leda till kroppslig respons

«  Emboli



Se avsnitt |1 for specifik produktinformation.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Genom att félja bruksanvisningarnai produktlitteraturen kan man minimera risken fér komplikationer
eller biverkningar fran ett implantat.

Vid implantatingrepp &r varje kirurg ansvarig for att beakta patientens kliniska och medicinska
tillstdnd och att ha inférskaffat kunskaper om alla aspekter av ingreppet och vilka méjliga
komplikationer som kan intréffa. Det ar majligt att férdelarna med implantatkirurgi inte uppfyller
patientens forvantningar eller kan forsamras med tiden, vilket nédvandiggor revisionskirurgi for att
byta ut implantatet eller utfora alternativa ingrepp. Revisionsingrepp i samband med implantat &r
vanliga. Patientens psykologiska tillstand maste ocksa beaktas. Villighet och/eller formaga att félja
postoperatlva instruktioner kan ocks& paverka ingreppets slutliga resultat. Kirurgerna maste ta
manga olika faktorer i betraktande for att uppna basta mojliga resultat fér patienten.
OM ALLTFOR HOG BELASTNING INTE KAN FORHINDRAS SKA ETT IMPLANTAT INTE ANVANDAS.
Det huvudsakliga malet med kirurgi och det har implantatet &r att &stadkomma benfusion. Onormal
eller alltfor stark kraft kan leda till fordréjd hoplékning, avsaknad av hoplakning eller att implantatet
sviktar.
Onormal kraftbelastning och dérpa féljande slitage kan orsakas av:
« Instabilitet som inte korrigerats

Fel storlek pa implantatet

Otillrackligt stod fran mjukvévnad

Felplacering avimplantatet
« Overdriven rérelse
+  Missbildning som inte korrigerats eller som aterkommer
« Patientens felanvdndning eller 6veraktivitet



Ratt fixering vid operationen &r kritisk for procedurens framgang. Det maste finnas tillrackligt med
benvévnad for att stédja enheten.

Beakta foljande férebyggande atgarder for att minimera risken for komplikationer:

«  Foljtillhandahallna riktlinjerna for indikationer och kontraindikationer

« Identifiera tidigare patologi

«  Stabilisera missbildskollapser

+  Bentransplantera redan existerande cystor

«  Anvand ratt storlek pa implantat

«  Undvik K-trédar och suturer genom implantatet

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

Om komplikationer uppstar, kan méjliga korrektiva tgéarder inkludera:

«  Borttagning avimplantat

+  Bentransplantation av cystor

«  Ersattning avimplantat

Med tiden kan implantat av metall lossna, brytas sénder eller orsaka smarta efter att benfrakturen
eller osteotomin har lakt. Beslut om att avlagsna implantat av metall tas av kirurgen och den valda
procedurens ldmplighet grundas pé kirurgens personliga medicinska utbildning och erfarenhet. Det

dr absolut nédvéandigt att kirurgen kan erbjuda adekvat postoperativ vard och adekvat postoperativt
skydd.

fragmentav anor

1. Anvéand medicintekniska produkter i enlighet med deras mérkta indikationer och tillverkarens
anvisningar, speciellt under inforande och avlagsnande.



2. Inspektera anordningarna fére anvandning avseende skada uppkommen under transport eller
vid forvaring eller vid nagra defekter utanfér forpackningen som skulle kunna 6ka risken for
fragmentering under en procedur.

3. Inspektera anordningarna t efter att de avla fran i a nd
eventuella tecken pa brott eller fragmentering.

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

5. Riskerna och férdelarna med att avlagsna mot att lamna kvar fragment i patienten ska noga
overvigas och (om mojligt) diskuteras med patienten.

6. Informera patienten om egenskaperna och sdkerheten hos kvarlimnade fragment, inklusive
foljande information:

a. Fragmentets materialsammansattning (om den ar kdnd)

Fragmentets storlek (om den &r kdnd)

Fragmentets lage

De potentiella orsaker som kan leda till skada, t.ex. migration, infektion

a0 o

Procedurer eller behandlingar som bor undvikas, sdsom MRT-undersokningar, i handelse
av metallfragment. Detta kan hjélpa till att minska risken for allvarlig skada orsakad av
fragmentet.

De kliniska resultaten beror pa kirurg, teknik, preoperativ och postoperativ vard, implantat, patientens
patologi och dagliga aktivitet. Det &r viktigt att kirurgen erhaller patientens informerade samtycke
och diskuterar riskerna fér komplikationer med patienten fére ingreppet. Detta kan inkludera en
genomgéng av alternativa procedurer utan implantat, sdsom rekonstruering av mjukvévnad eller
artordesen.



D.

INFORMATION OM SAKERHET VID MRT

Wright ORTHOLOC™ 3Di-system for sm& ben har inte utvdrderats betréffande sdkerhet och
kompanbllltet i MR-miljon. Wright ORTHOLOC™ 3Di-system fér smé ben har inte testats avseende
uppvarmnmg eller migration eller bildartefakt i MR-miljén. Sakerheten av ORTHOLOC™ 3Di-systemet
for sma ben i MR-miljén &r inte kdnd. Om en patient med denna enhet skannas kan det leda till
patientskada.

MRT-varningar

Det finns foérbundna risker i samband med anvédndningen av metallimplantat i MR-milj6n,
inklusive  komponentmigration, ~véarmeinduktion och signalstérning eller -férvrangning
nara komponenten(erna). Varmeinduktion i metallimplantat ar en risk som hénfor sig till
komponentgeometri och -material, liksom MR-energi, -duration och -pulssekvens. Eftersom MR-
utrustning inte &r standardiserad ar svéarighetsgrad och sannolikhet for att det intraffar okanda for
dessaimplantat.

Eftersom dessa anordningar inte har testats kan Wright inte ge nadgon rekommendation om
anvéandning av MRT-utrustning for dessa implantat, varken angdende sékerhetséverviaganden eller
angdende bildnoggrannhet.

Dessa komponenter ar passiva metallprodukter och som med alla passiva produkter finns det risk fér
reciprok stérning med vissa bildmodaliteter, inklusive bildférvrangning fér MR och réntgenspridning
iDT.

Se avsnitt |1 fér specifik produktinformation.

ALLMANNA KONTRAINDIKATIONER
Aktiv infektion
Mgjlighet till konservativ behandling
«  Otillrécklig méngd och kvalitet pa ben for att medge stabilisering av atrodesen



F.

«  Misstankt eller dokumenterad metallallergi eller -intolerans.
HANTERING OCH STERILISERING

IMPLANTAT

Se etiketten pé den yttre férpackningen for information om implantatets sterilitetsstatus. Implantat
som tillhandahalls med instrumentbrickor levereras osterila.

Implantat i steril forpackning bor inspekteras for att kontrollera att forpackningen inte har skadats
eller 6ppnats tidigare. Implantaten bér 6ppnas med aseptisk operationssalsteknik. De bor endast
oppnas efter att ratt storlek har bestamts.

Ettimplantat bor aldrig omsteriliseras efter kontakt med kroppsvavnader eller vatskor.

Anordningar markta for engangsbruk far aldrig ateranvindas. Ateranvandning av dessa anordningar
kan eventuellt leda till allvarlig patientskada. Exempel pé risker férenade med ateranvandning
av dessa anordningar omfattar, men begrénsas inte till: betydande forsémring av anordningens
prestanda, korsinfektion och kontaminering.

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

INSTRUMENT

Operationsinstrument (och osterilaimplantat) bor rengéras och steriliseras enligt foljande parametrar:
(for ytterligare information om ateranvéndbara instrument, se férpackningens bipacksedel avseende
Rengdring och hantering av instrument frén Wright)

Rengéring

1. Monteraisdr enligt tillverkarens anvisningar (om tillimpligt).

2. Skélj med kallt kranvatten fér att f& bort grov kontaminering.



3. Nedsdnk under 5 minuter i en enzymatisk reng6ringslésning som framstallts enligt tillverkarens
anvisningar.

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

5. Skolj med kallt kranvatten i minst en minut. Anvénd en spruta for att upprepade génger spola
mycket trdnga lumina.

6. Nedsdnk enheten under 5 minuter i en rengéringslosning som framstallts enligt tillverkarens
anvisningar.

7. Skrubba noggrant med en mjuk borste och/eller piprensare. Spola upprepade gédnger genom
mycket trénga lumina med rengdringslésning med hjélp av en spruta.

8. Skéljnoggrant/spola med avjoniserat vatten/vatten renat med omvéand osmos.

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

10. Skélj noga/spola med avjoniserat vatten/vatten renat med omvénd osmos.
11. Torka med en ren, mjuk, absorberande engangstrasa.

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

OBS! Borstar (dvs. piprensare) kan anvandas for att rengéra de flesta lumina, dock rekommenderas att
tranga lumina med en diameter pa 1 mm eller mindre spolas med hjélp av en spruta.

1. Lindain komponenten i dubbla lager av ett FDA-godkant CSR-omslag eller liknande typ av icke-
véavt omslagsmaterial av medicinsk kvalitet.



2. Autoklavera enligt féljande parametrar:

Angsteril
Typ av cykel Parameter Lagsta borvarde
Férvakuuum Exponeringstemperatur 132°C
132°C Exponeringstid 4 minuter
Torkningstid 20 minuter

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

Dessa rekommenderade anvisningar 6verensstammer med riktlinjerna i AAMI ST79 tabell 5 och har
utvecklats och testats med hjalp av specifik utrustning. De rekommenderade anvisningarna som
tillhandahélls ovan har utvérderats av Wright Medical. Det dligger bearbetarens ansvar att sakerstélla
att bearbetningen utférs med anvéndning av lamplig utrustning och material. Alla anvandare ska
utgoras av kompetent personal och ha utbildats pa passande satt avseende tillampliga rutiner,
ingrepp och normer.

FORVARINGSFORHALLANDEN
Allaimplantat méste forvaras i en ren, torr miljé och skyddas mot solljus och extrema temperaturer.



SPECIFIK PRODUKTINFORMATION
A. ORTHOLOC™ 3Di-PLATTSYSTEM FOR SMA BEN

BESKRIVNING

ORTHOLOC™ 3Di-plattsystem fér sma ben bestér av en mingd olika plattor av titanlegeringar med
former och storlekar avsedda fér intern fixering av smé benfragment.

INDIKATIONER

ORTHOLOC™ 3Di-plattsystem for sma ben ar avsett att anvéndas for stabilisering av farska frakturer,

revisionsingrepp, ledfusion och rekonstruktion av smébenen i hdnder, fétter, handleder, fotleder,
fingrar och tér. Systemet kan anvandas bade for vuxna och for pediatriska patienter. Exempel omfattar:

- Metatarsala, metakarpala eller falangeala frakturer och osteotomier
- Mindre metatarsalférkortande osteotomier (t.ex. Weil)

- Frakturer pa femte metatarsalbenet (t.ex. Jones Fracture)
KONTRAINDIKATIONER

Inga produktspecifika kontraindikationer fér system som fértecknas ovan. Se avsnitt I. E. for allménna
kirurgiska kontraindikationer.

Varumaérken™ och registrerade varumarken® tillhor eller licensieras av Wright Medical Technology, Inc.





