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I. DEFINITIONEN
Auf der Verpackung sind ggf. Symbole und Abkiirzungen aufgedruckt. Die folgende Tabelle enthdlt die
Definitionen dieser Symbole und Abkurzungen.

Tabelle 1. Definitionen der Symbole und Abkirzungen

Symbol Definition

Lot Chargencode

Katalognummer

Nicht wiederverwenden

Achtung, Begleitunterlagen beachten

Gebrauchsanweisung beachten

Verwendbar bis

Temperaturbegrenzung

Vor Nésse schiitzen




v,
Zi

Vor Sonnenlicht schiitzen

Herstellungsdatum

E L

Hersteller

EC [REP Bevollméchtigter in der Europdischen Gemeinschaft
BTERILEEO Mit Ethylenoxid sterilisiert
Mit Strahlung sterilisiert

Mit Gasplasma sterilisiert

Steril durch Anwendung aseptischer Aufbereitungsverfahren

Bei aufgerissener oder beschadigter Verpackung nicht verwenden

B onwy

Verschreibungspflichtig




bkii Material
Ti Titan
Ti6Al4V Titanlegierung
CoCr Kobalt-Chrom-Legierung
SS Edelstahl
UHMWPE Ultrahochmolekulares Polyethylen

ALLGEMEINE PRODUKTINFORMATIONEN

Dank der Fortschritte auf dem Gebiet der chirurgischen Fusionsimplantate stehen den Chirurgen heute
die Mittel zur Verfligung, um bei vielen Patienten Deformationen zu korrigieren und Schmerzen zu
lindern. Obgleich die fiir diese Zwecke verwendeten Implantate gréBtenteils erfolgreich eingesetzt
werden, ist zu beachten, dass sie aus Metall hergestellt sind und nicht erwartet werden kann, dass ein
Implantat den Aktivitatsgraden und Belastungen ebenso gut standhalt wie normaler, gesunder Knochen
nach vollsténdiger Fusion. Die Implantatauswahl erfolgt nach eingehender Untersuchung des Patienten
durch den Chirurgen und in Ubereinstimmung mit den individuellen anatomischen Gegebenheiten.

Der Chirurg muss mit den entsprechenden Operationstechniken und Gebrauchsanweisungen fiir die
verwendeten Produkte vertraut sein. Diese Packungsbeilage und die Beschriftung der Verpackung
enthalten Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir alle Operationen, die unbedingt zu beachten
sind. Dariiber hinaus sind die genaueren Angaben zu Implantatauswahl, relevanten Produktdetails,
vorgeschlagenen Operationstechniken und/oder Verwendung der Baugruppe in den Informationen zum
Eingriff zu beachten. Die vorgeschlagene produktspezifische Operationstechnik ist bei Wright erhéltlich.

Bei der Verwendung von Fusionsimplantaten sollte sich der Chirurg folgender Punkte bewusst sein:



- Dierichtige hl und Gré des sind duBerst wichtig. Die Auswahl
der korrekten GréRBe, Form und Ausfiithrung des Implantats erhéht die Wahrscheinlichkeit fiir
einen erfolgreichen Eingriff. Die Implantate erfordern eine sorgfaltige Platzierung sowie adédquate
knécherne Abstiitzung.

«  BeiderPati hi fiir die O ion kénnen die fi
Erfolg des Eingriffs entscheiden:

1. Berufliche Tatigkeit oder Aktivitat des Patienten. Beinhalten die beruflichen oder sonstigen
Aktivitdten des Patienten das Heben schwerer Lasten oder starke muskuldre Beanspruchungen,
konnen die daraus resultierenden Kréfte zum Versagen der Verankerung, des Implantats oder
beidem fiihren. Das Implantat kann die Funktion nicht bis zu dem Grad wiederherstellen, der
von normalem, gesundem Knochen zu erwarten ist, entsprechend sollte der Patient keine
unrealistischen Erwartungen hinsichtlich der Funktion haben.

2. Senilitat, it oder Diese und andere Erkrankungen kénnen dazu
fiihren, dass der Patient bestimmte notwendige Einschrankungen und VorsichtsmaBnahmen
beim Gebrauch des Implantats auBer Acht lasst. Dies kann zu Implantatversagen oder anderen
Komplikationen fiihren.

Faktoren den letztendlichen

3. Empfindlichkeit gegeniiber Fremdkoérpermaterialien. Bei Verdacht auf Empfindlichkeit
gegeniiber dem verwendeten Material sollten vor der Materialauswahl oder Implantation
entsprechende Tests durchgefiihrt werden.

1ll. BESCHREIBUNG
Die HV-Schrauben sind kantilierte Schrauben, die mit 3,0 mm Durchmesser und in verschiedenen Langen
angeboten werden, wobei sowohl das distale als auch das proximale Gewinde selbstschneidend sind. Alle
Schrauben bestehen aus einer Titanlegierung.



»

PATIENTENAUSWAHL

Bei der Verwendung von Implantaten fiir die chirurgische Fusion miissen die folgenden allgemeinen
Indikationen gegeben sein:

Guter allgemeiner Gesundheitszustand des Patienten

Guter neurovaskulérer Status

Ausreichende Hautabdeckung

Vorhandensein eines funktionellen Muskel- und Sehnensystems
Ausreichende Knochensubstanz fiir die Aufnahme des Implantats
Verfiigbarkeit einer postoperativen Therapie
Kooperationsbereitschaft des Patienten

INDIKATIONEN

Die HV-Schraube ist fiir die Fixation von Knochenfrakturen und fiir Knochenrekonstruktionen
indiziert. Beispiele dafiir sind:

Mono- oder bikortikale Osteotomien im FuB8 oder in der Hand

Distale oder proximale Metatarsal- oder Metakarpalosteotomien

Fusion des ersten Metatarsal-Phalar Igelenks und Interphal Igelenk

Fixation von Osteotomien zur Behandlung des Hallux valgus (wie z.B. Scarf-, Chevron- usw.)
Akin-Osteotomie

Arthrodese des ersten Tarsometatarsalgelenks zur Umlagerung und Stabilisation bei Metatarsus
primus varus

Arthrodese des Talonavikulargelenks




C. KONTRAINDIKATIONEN
Allgemeine chirurgische Kontraindikationen:
«  Infektion;
«  Physiologisch oder psychologisch unzulénglicher Patient;
« Irreparables Sehnensystem;
«  Maglichkeit einer konservativen Behandlung;
«  Im Wachstum befindliche Patienten mit noch nicht geschlossenen Epiphysen;
-« Patienten mit hohem Aktivitdtsniveau.

D. WARNUNG

Um die sichere und wirksame Verwendung dieses Implantatsystems zu gewdhrleisten, muss der
Chirurg mit der empfohlenen Operationstechnik fiir dieses Produkt vertraut sein. In jedem Fall sind
bei der postoperativen Versorgung anerkannte chirurgische Praktiken zu befolgen. Der Patient muss
uber die Einschrénkungen des Implantats aufgeklart und darauf aufmerksam gemacht werden, dass
korperliche Anstrengungen als urséchlich fiir den vorzeitigen Ausfall dhnlicher Produkte angesehen
wird. Eine Empfindlichkeit des Patienten gegeniiber den Implantatmaterialien ist zu beriicksichtigen
und vor der Operation zu beurteilen. Implantate dirfen nicht modifiziert werden.

E. VORSICHTSMASSNAHMEN

Durch Beachtung der im Lieferumfang der Implantate enthaltenen Gebrauchsanweisung kann das
Risiko potenzieller Komplikationen und unerwiinschter Nebenwirkungen auf ein Minimum reduziert
werden.

Es obliegt der Verantwortung jedes Chirurgen bei der Verwendung von Implantaten den klinischen
und medizinischen Zustand jedes Patienten zu beriicksichtigen. Der Chirurg muss mit allen Aspekten
der Implantation und den mdglichen Komplikationen umfassend vertraut sein. Der von der
Implantationschirurgie abgeleitete Nutzen entspricht méglicherweise 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 beriicksichtigt werden.
Die Bereitschaft und/oder Fahigkeit zur Befolgung postoperativer Anweisungen kann den Erfolg der
Operation ebenfalls beeinflussen. Der Chirurg muss viele Aspekte abwéagen, um bei jedem Patienten
das beste Ergebnis zu erzielen.
FALLS EINE UBERMASSIGE BELASTUNG UNVERMEIDBAR IST, IST VON DER VERWENDUNG EINES
IMPLANTATS ABZUSEHEN.
Das Hauptziel einer Operation mit diesem Implantat ist die Erzielung der knéchernen Fusion. Anomale
oder tibermaBige Krafte kénnen zu verzégerter Frakturheilung, Non-Union (Pseudarthrosenbildung)
oder Implantatversagen fiihren.
Anomale Belastung und daraus resultierende Abnutzung kann folgende Ursachen haben:
«  Nicht korrigierte Instabilitat

Implantat der falschen GréRe

Unzureichende Weichteilabstiitzung

Fehlpositionierung des Implantats
«  Exzessive Bewegung
«  Nicht korrigierte oder rezidivierende Deformitat
+  Falsches Verhalten des Patienten oder Uberaktivitat
Die ordnungsgemaBe Fixation zum Zeitpunkt des Eingriffs ist maBgeblich fir den Erfolg des
Verfahrens. Die vorhandene Knochensubstanz muss die addquate Abstiitzung des Implantats
gewabhrleisten.



Nachstehend sind einige vorbeugende MaBnahmen aufgefiihrt, die das Komplikationsrisiko auf ein
Minimum reduzieren:

«  Befolgung der Richtlinien fiir die nachstehend genannten Indikationen und Kontraindikationen
« Identifizierung von Pathologien in der Vorgeschichte

«  Stabilisierung von Kollapsdeformitaten

«  Auffiillung vorbestehender Zysten mit Knochentransplantat

«  Verwendung der richtigen ImplantatgréBe

Vermeidung von Beschadigungen der Implantatoberflichen oder von iiberméBigem Biegen, um das
Risiko vorzeitiger Materialermidung zu minimieren.

Falls Komplikationen auftreten, konnen folgende Korrektureingriffe durchgefiihrt werden:

«  Entfernung des Implantats

«  Auffiillung von Zysten mit Knochentransplantat

«  Wechsel des Implantats

Mit der Zeit kdnnen 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 fiir geeignete
Nachsorge und postoperativen Schutz sorgen.

1. Medizinprodukte stets gemaB den in der Begleitdokumentation angegebenen Indikationen und
der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers verwenden, vor allem beim Einfihren und
Entfernen.



2. Die Produkte vor der Verwendung auf evtl. beim Transport oder wahrend der Lagerung
entstandene Beschadigungen sowie auf Defekte, die die Wahrscheinlichkeit einer Fragmentierung
wahrend des Eingriffs erhohen konnten, untersuchen.

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

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

5. Die Risiken und Vorteile, die mit der Entfernung bzw. dem Zuriicklassen von Fragmenten im
Kérper des Patienten einhergehen, sorgfaltig abwégen und mit dem Patienten (sofern méglich)
besprechen.

6. Der Patient ist tber Art und Typ der in situ belassenen Implantatfragmente und die damit
einhergehenden Sicherheitsrisiken aufzuklaren. Dazu gehéren u. a. die folgenden Informationen:

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

Die Lage des Fragments;

Potenzielle Verletzungsmechanismen, z. B. Migration, Infektion;

Zu vermeidende Eingriffe oder Behandlungen, wie z. B. MRT-Untersuchungen im Fall von
Metallfragmenten. Dadurch kann das Risiko schwerer Verletzungen durch das Fragment
reduziert werden.

o n T

Die klinischen Ergebnisse hangen vom Chirurgen und von der Operationstechnik, der praoperativen
und postoperativen Versorgung, dem Implantat, der Pathologie des Patienten und dessen taglichen
Aktivitaten ab. Es ist wichtig, dass der Chirurg vor jeder Operation eine Einwilligungserklarung
des Patienten einholt und den Patienten Uber die potenziellen Komplikationen aufklart. Dazu



kann ein Uberblick Uber alternative Behandlungsmethoden ohne Implantate gehéren, z. B.
Weichteilrekonstruktion oder Arthrodese.

in einer MRT-L b

Patienten mit Metallimplantaten sind im MRT-Umfeld inhérenten Risiken ausgesetzt. Dazu gehéren:
Migration oder magnetisch induzierte Erwdrmung der Komponenten, Signalstérungen oder
Bilddistorsionen in der Umgebung der Komponente(n). Das Risiko einer magnetisch induzierten
Erwdrmung metallischer Implantate hdngt von Geometrie und Material der Komponenten sowie
Feldstarke, Scandauer und Impulssequenz des MRTs ab. Da MRT-Systeme nicht standardisiert sind,
ist eine Aussage zu Ausmal und Wahrscheinlichkeit einer magnetisch induzierten Erwarmung dieser
Implantate nicht méglich.

Diese Implantate wurden nicht im Hinblick auf ihre Sicherheit und Kompatibilitat im MRT-Umfeld
geprift. Diese Implantate wurden nicht auf Erwarmung, Migration oder Bildartefakte bei MRT-
Untersuchungen getestet. Die Sicherheit dieses Implantats im MRT-Umfeld ist nicht bekannt. Eine
Untersuchung an einem Patienten, der dieses Implantat tragt, kann Verletzungen des Patienten
verursachen.

Da diese Implantate nicht getestet wurden, kann Wright keine Empfehlungen zum Einsatz
von MRT-Untersuchungen bei Patienten mit diesen Implantaten abgeben, weder in Bezug auf
Sicherheitsbedenken noch auf die Abbildungsgenauigkeit.

Bei diesen Komponenten handelt es sich um passive Metallimplantate. Wie bei allen passiven
Implantaten besteht bei bestimmten Bildgebungsverfahren das Risiko wechselseitiger Interferenzen,
u. a. Bilddistorsion bei MRT-Untersuchungen und Réntgenstreustrahlung bei CT-Untersuchungen.

MOGLICHE KOMPLIKATIONEN UND UNERWUNSCHTE NEBENWIRKUNGEN

Bei jedem operativen Eingriff kdnnen Komplikationen auftreten. Risiken und Komplikationen bei der
Verwendung dieser Implantate sind u. a.:



« 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 Material(ien) des Implantats

«  Ungiinstige histologische Reaktionen moglicherweise unter Beteiligung von Makrophagen und/
oder Fibroblasten

«  Migration von Abriebpartikeln mit méglicher kérperlicher Reaktion

«  Embolie

HANDHABUNG UND STERILISATION

IMPLANTATE

Die in dieser Packungsbeilage beschriebenen Implantate werden entweder steril oder unsteril
geliefert, wie auf dem jeweiligen Produktetikett angegeben. Implantate, die in Instrumentensieben
geliefert werden, sind unsteril.

Steril verpackte Implantate sind vor dem Gebrauch zu (berprifen, um sicherzustellen, dass die
Verpackung nicht beschédigt ist oder bereits gedffnet wurde. Wenn die Integritdt der inneren
Verpackung beeintréchtigt ist, wenden Sie sich bitte fiir weitere Anweisungen an den Hersteller.
Die Implantatverpackungen unter Anwendung aseptischer OP-Techniken 6ffnen; die Verpackung
grundsatzlich erst nach Bestimmung der definitiven ImplantatgréRe 6ffnen.

Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen. Implantate, die in Kontakt mit
Korpergewebe oder Korperfliissigkeiten gekommen sind, unter keinen Umsténden resterilisieren.

Als Einmalprodukte gekennzeichnete Produkte unter keinen Umstdnden wiederverwenden. Eine
Wiederverwendung dieser Produkte kann die Gesundheit des Patienten potenziell ernsthaft



schadigen. Beispiele flir die mit einer Wiederverwendung dieser Produkte verbundenen Gefahren
sind u. a.: deutliche Beeintrachtigung der Produktleistung, Kreuzinfektion und Kontamination.

Unsteril gelieferte Implantate sind in Ubereinstimmung mit den fir Instrumente empfohlenen
Parametern (siehe unten) zu sterilisieren.

INSTRUMENTE

Chirurgische Instrumente (und unsterile Implantate) missen gemaB den folgenden Parametern
gereinigt und sterilisiert werden:

Reinigung

1. Alle Komponenten gemaB Anleitung des Herstellers zerlegen (sofern zutreffend).

2. Mitkaltem Leitungswasser abspiilen, um sichtbare Verschmutzungen zu entfernen.

3. In einer gemaR Herstelleranleitung zubereiteten Enzymreinigungslosung 5 Minuten lang
einweichen.

4. Grindlich mit einer weichen Birste und/oder einem Pfeifenreiniger abbiirsten; sehr enge
Lumina unter Verwendung einer Spritze mehrfach mit Enzymreinigungslésung spiilen.

5. Mindestens eine Minute lang mit kaltem Leitungswasser abspiilen; sehr enge Lumina unter
Verwendung einer Spritze mehrfach spiilen.

6. Ineiner gemaf Herstelleranleitung zubereiteten Reinigungslésung 5 Minuten lang einweichen.

7. Grindlich mit einer weichen Birste und/oder einem Pfeifenreiniger abbiirsten; sehr enge
Lumina unter Verwendung einer Spritze mehrfach mit Reinigungslésung spiilen.

8. Mitdeionisiertem bzw. Umkehrosmosewasser griindlich abspiilen/durchspiilen.

9. Mindestens 10 Minuten lang in einer gemaB Herstelleranleitung zubereiteten
Enzymreinigungslésung mit Ultraschall reinigen.



10. Mit deionisiertem bzw. Umkehri grindlich pu durchspdilen.
11. Mit einem sauberen, weichen, saugfahigen Einwegtuch abtrocknen.

12. Visuell auf Schmutzriicksténde tiberpriifen. Alle sichtbaren Innen- und AuBenflichen sollten
einer Sichtprifung unterzogen werden. Falls erforderlich, erneut reinigen, bis keine Rickstande
mehr sichtbar sind.

Hinweis: Fir die Reinigung der meisten Lumina kénnen Birsten (d. h. Pfeifenreiniger) verwendet
werden, jedoch empfiehlt sich fiir enge Lumina mit einem Durchmesser von 1 mm und kleiner das
Durchspulen mit einer Spritze.

Die Mindestempfehlungen fiir die Dampfsterilisation der wiederverwendbaren Instrumente von
Wright lauten wie folgt:

1. Die Komponente zweifach in ,CSR Wrap” mit FDA-Zulassung oder ein vergleichbares
medizinisches Sterilisationsvlies einschlagen.

2. GemaB den folgenden Parametern autoklavieren:

D: ilisation
Parameter Mindest-Sollwert
Vorvakuum Expositionstemperatur 132°C
) Expositionszeit 4 Minuten
Trocknungszeit 20 Minuten




3. Im Anschluss an die Sterilisation die Komponente unter Anwendung gangiger steriler Techniken
mit puderfreien Handschuhen aus der Verpackung entnehmen. Sicherstellen, dass die Implantate
vor der Implantation Raumtemperatur erreicht haben. Beriihrung mit harten Gegenstanden, die
die Implantate beschadigen kénnen, vermeiden.

Diese Empfehlungen entsprechen den Richtlinien AAMI ST79 und wurden unter Verwendung
bestimmter Vorrichtungen entwickelt und validiert. Die oben aufgefiihrten Empfehlungen wurden
von Wright Medical validiert. Es liegt in der Verantwortung der aufbereitenden Person, sicherzustellen,
dass die Aufbereitung mit geeigneten Gerdten und Materialien durchgefiihrt wird. Alle Benutzer
sollten qualifiziertes Personal sein und ordnungsgemaR hinsichtlich der entsprechenden Richtlinien,
Verfahren und Standards geschult sein.

Weitere Informationen sind in der Anleitung ,Reinigung und Handhabung von Wright Medical-
Instrumenten” von Wright zu finden.

H. LAGERBEDINGUNGEN
Alle Implantate miissen in einer sauberen trockenen Umgebung aufbewahrt und vor Sonnenlicht und
extremen Temperaturen geschiitzt werden.

Marken™ und eingetragene Marken® sind Eigentum von Wright Medical Technology, Inc. oder werden
unter Lizenz verwendet.





