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Orthomed E-implantat tillverkas med
stolthet med hjalp av de mest
avancerade materialen, den senaste
tekniken och ett orubbligt engagemang
for kvalitet.

Patientsakerhet ar var hogsta prioritet
och alla produkter inspekteras, rengors,
forpackas och skickas fran foretagets
huvudkontor i Egypten.
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Implementering av enheten pa landsbygden, i
staderna, sekundéaren (allmant sjukhus), tertiart
(specialistsjukhus) kraver operationssal med

sterila forhallanden, anestesipersonal och
maskiner, valutbildade sjukskoéterskor och
steriliseringspersonal kravs.

Enhetsbeskrivning och material

Valet av ratt form och storlek p& implantatet

som ar lampligt for en specifik patient &ar 1.
avgOrande for att operationen ska lyckas.

Kirurgen ar ansvarig for detta val. -

Manualer kan komma att &ndras;
Den senaste versionen av varje
manual finns alltid tillganglig
online.
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Orthomed E® Bone Plates erbjuder manga
kliniska fordelar for patienter som genomgar
applicering av benplatta, inklusive stabilisering
av ett frakturerat ortopediskt ben (exklusive
spinal) for att behandla en traumatisk/patologisk
fraktur, for att smélta en led (artrodes) och/eller
som en del av en osteotomi.

Olika plattdesigner finns tillgangliga. Dessa kan
vara storre eller mindre, tjockare eller tunnare
beroende pa vad som ar lampligt for olika
anatomiska platser och de belastningar som de
kommer att utsattas for. Halen i plattan kan vara
utformade for lasskruvar, icke-lasande skruvar
eller bada och utformade for att underlatta
dynamisk kompression.

Raka benplattor

Ortomederade E-raka benplattor
tillhandahalls i Iasplattor, och icke-lasande
plattor ar avsedda att anvandas enligt
definitionen i indikationerna. Lasplattor
erbjuds i antingen fast vinkel/enkelriktning
(monoaxiell), som har las- och kombihal,
vilket ger alternativ for bade kompression
och lasningsfixering, eller dynamisk
kompressionsplatta (DCP), som &r utformad
med icke-lasande funktioner for traditionell
kompressionsfixering.

Ortomed E-raka benplattor har icke-
bioabsorberbara, icke-anpassade, fasta,
implanterbara ark tillverkade genom smide
eller bearbetning med en geometriskt
definierad fras (som vid frasning) av rostfritt
stal (SS) enligt ISO 5832-1, titan olegerad
(TUA) enligt ISO 5832-2 och titanlegering
(TA) enligt ISO 5832-3 och har en ytfinish
med glasparlor (slat yta). Passar vanligtvis
formen péa benet. Mittskaftet pa manga
langa ben ar rakt, sa plattor som appliceras
pa dessa regioner kanske inte behover
kontureras. De &r utformade for
metafysfixering i bade 6vre och nedre
extremitetsfrakturer. Dessa plattor erbjuder

enkel inriktning och stabilitet. Finns i stora
och sma fragmentvarianter:

- Stora fragmentplattor rymmer 4,5
mm skruvar med lasalternativ pa 5,0
mm.

- Sma fragmentplattor anvander 3,5
mm skruvar med lasalternativ pa 3,5
mm.

- Minifragmentplattor anvander 1,5
mm, 2,0 mm och 2,4 mm skruvar
med icke-lasande alternativ for
revision 2,0 mm, 2,3 mm respektive
2,7 mm.

Ortomed E-raka benplattor kan ha en
lagkontaktsfunktion, vilket minimerar
kontakten mellan plattan och benytan for att
minska risken for stressskydd och framja
optimal benlakning. Denna funktion
forbattrar de biomekaniska egenskaperna
hos fixeringskonstruktionen, vilket framjar en
gynnsam miljo for benregenerering och
ombyggnad.

Ortomed E-raka benplattor ar utformade for
att fixeras pa plats med lasande eller icke-
l&sande selektiva metallbaserade skruvar;
de har ingen hylsa eller blad.

Anatomiska benplattor

Ortomed E-anatomiska benplattor
tillhandahalls i 1asplattor och icke-lasande
plattor som ar avsedda att anvandas enligt
definitionen i indikationerna. Lasplattor
erbjuds i antingen fast vinkel/enkel riktning
(monoaxiell), som med skruven med ett



gangat huvud kan lasas och kombihal som
fungerar som dynamiska
kompressionsplattor (DCP) och lasande
kompressionsplattor (LCP) till plattan endast
i en enda designad riktning, eller variabel
vinkel (polyaxiell), vilket innebéar att skruven
med ett gangat huvud kan lasas inom 15°
kona.

Ortomed E-anatomiska benplattor har icke-
bioabsorberbara, icke-anpassade, fasta,
implanterbara ark tillverkade genom smide
eller bearbetning med en geometriskt
definierad fras (som vid frasning) av rostfritt
stal (SS) enligt ISO 5832-1, titan olegerad
(TUA) enligt ISO 5832-2 och titanlegering
(TA) enligt ISO 5832-3 och har en ytfinish
med glasparlor (slat yta). Anatomiska plattor
ar intrikat konturerade for att matcha de
unika formerna pa benen i de 6vre och
nedre extremiteterna, vilket forbattrar
stabiliteten och minskar risken for irritation
av mjukvavnad. Finns i olika
fragmentstorlekar:

- Stora fragmentplattor rymmer 4,5 mm
skruvar med l&salternativ pa 5,0 mm
och 6,5 mm.

- Sma fragmentplattor anvander 3,5 mm
skruvar med lasalternativ pa 3,5 mm.

- Minifragmentplattor har 2,7 mm skruvar
med 2,4 mm |&sskruvar.

Ortomed E-anatomiska benplattor kan ha en
lagkontaktsfunktion, vilket minimerar
kontakten mellan plattan och benytan for att
minska risken for stressskydd och framja
optimal benlékning. Denna funktion

forbattrar de biomekaniska egenskaperna
hos fixeringskonstruktionen, vilket framjar en
gynnsam miljo for benregenerering och
ombyggnad.

De ar utformade for att fixeras pa plats med
lasande eller icke-lasande selektiva
metallbaserade skruvar; de har ingen hylsa
eller blad.

Vinklade benplattor

Ortomed E-vinklade benplattor tillhandahalls
i lasplattor, och icke-lasande plattor ar
avsedda att anvandas enligt definitionen i
indikationerna. Lasplattor erbjuds i antingen
fast vinkel/enkel riktning (monoaxiell), som
har las- och kombihal, vilket ger alternativ
for bade kompression och I&sningsfixering,
eller dynamisk kompressionsplatta (DCP),
som ar utformad med icke-lasande
funktioner for kompressionsfixering.

Ortomed E-vinklade benplattor har icke-
bioabsorberbara, icke-anpassade, fasta,
implanterbara ark tillverkade genom smide
eller bearbetning med en geometriskt
definierad fras (som vid svarvning och
frasning) av rostfritt stal (SS) enligt 1ISO
5832-1, titan olegerad (TUA) enligt ISO
5832-2 och titanlegering (TA) enligt ISO
5832-3 och har en ytfinish med glaspérlor
(slat yta). Pa grund av benets vinkel ar
konturen av den konkava plattan i linje med
benet, vilket ger en jamn tryckkraft Iangs
frakturen. De &r designade for stora
fragmentskruvar 4,5 mm med lasalternativ
pa 5,0 mm och utformade for att fixeras pa
plats med lasande eller icke-lasande

selektiva metallbaserade skruvar; De har
ingen hylsa eller blad.

Ortomed E-vinklade benplattor kan ha en
lagkontaktfunktion, vilket minimerar
kontakten mellan plattan och benytan for att
minska risken for stressskydd och framja
optimal benlékning. Denna funktion
forbattrar de biomekaniska egenskaperna
hos fixeringskonstruktionen, vilket framjar en
gynnsam miljo for benregenerering och
ombyggnad.

AVSEDD ANVANDNING!

Orthomed E® Bone Plates &r avsedda for
intern fixering, stabilisering och stéd av
benfrakturer, saval som benfixering efter
osteotomier hos skelettmogna patienter
(6ver 21 ar). Anvands normalt tillsammans
med benskruvssystemet.

INDIKATIONER!

Ortomed E-benplattor®, inklusive lasplattor,
icke-lasande plattor och miniplattor i olika
morfologier — raka, anatomiska och vinklade
former — &ar utformade for att ge fixering och
stabilisering av ett frakturerat ortopediskt
ben (exklusive spinal) for att behandla en
traumatisk eller patologisk fraktur, for att
smaélta en led (artrodes) och/eller som en del
av en osteotomi. Den fasts vanligtvis pa ett
ben i en lem, revben, brostben eller backen
och ar utformad for att fixeras pa plats med
skruvar; Den har ingen hylsa eller blad.



Instrument som ar avsedda att underlatta
implantation eller fixeringsimplantat (dvs.
benskruvar) kan ingd i plattan. | allmanhet ar
dessa plattor indicerade for frakturer som
kraver ytterligare stabilitet.

Indikationerna inkluderar:

1. Lésplattor ar indicerade for:

Osteopeni benl

Pertikular finférdelade frakturer2
Periprotetiska frakturer3

Extra artikulara frakturer4
Kompletta intraartikulara
frakturer5 inklusive de med
associerade koronala frakturer6
Frakturer pa axlarna7
Suprakondylara frakturer8
Intraartikulara frakturer
Utebliven fackforening9 och
missforhallanden10

j.  Osteotomierll
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2. Icke-lasande plattor ar indicerade for:

a. Frakturer som kraver ytterligare
stabilitet (t.ex. kraftigt
finfordelade frakturer etc.)
Extra artikuléara frakturer
Kompletta intraartikulara
frakturer inklusive de med
associerade koronalfrakturer
Frakturer pa metafys12
Suprakondylara frakturer
Periprotetiska frakturer
Intraartikulara frakturer
Utebliven fackning och
missforhallanden

o
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i. Osteotomier

3. Miniplattor ar indicerade for:

a. Frakturer pa metakarpall3 och
falang14

1 Osteopeni ar en forlust av bentéathet (BMD)
som forsvagar skelettet. Det &r vanligare hos
personer 6ver 50 ar, sarskilt kvinnor. Osteopeni
har inga tecken eller symtom, men ett smértfritt
screeningtest kan mata benstyrkan. Vissa
livsstilsforandringar kan hjalpa patienter att
bevara bentatheten och férebygga osteoporos.

2 En periartikular fraktur uppstar nar ett ben bryts
inuti eller runt en led. Forutom frakturen kan
denna typ av brott ocksa skada ledvavnader och
brosket i &ndarna av de drabbade benen.

3 Frakturer runt ledproteser kallas vanligen
periprotesfrakturer, medan frakturer runt plattor,
stavar eller proteser mer allmant kan kallas
periimplantatfrakturer

4 Frakturtyper kan beskrivas som "extra ledade"
(vilket innebér att frakturlinjen inte stréacker sig in i
leden).

5 En intraartikular fraktur &ar en fraktur som korsar
en ledyta. S&dana frakturer innebar ocksa en del
broskskador.

6 Hoffas fraktur &r en koronalorienterad fraktur i
det distala larbenet med en frakturlinje som
stracker sig genom den mediala kondylen, den
laterala kondylen eller det bikondylara omradet.
Denna fraktur ar vanligtvis narvarande som en
isolerad fraktur och i séllsynta fall &r den
forknippad med andra skador runt knéleden.

7 Den langa, raka delen av benomrédet, dvs.
larbenet, kallas larbensskaftet. Nar det finns ett
brott ndgonstans langs denna benlangd kallas
det en larbensaxelfraktur

8 En suprakondylar fraktur uppstar genom den
tunna delen av det distala 6verarmsbenet ovanfor
tillvaxtplattans niva

9 Utebliven frakturldkning beskriver att ett brutet
ben inte laker och laker efter en langre tid

10 Med missforhéllande avses en fraktur som har
lakt i deformerat lage eller med forkortning eller
rotation av extremiteten

11 En osteotomi &r en benskarningsprocedur fér
att justera och omforma patienters ben och leder

12 En metafysfraktur ar en typ av benfraktur som
uppstar i metafysen, den bredare delen av benet
nara tillvaxtplattan

13 En metakarpalfraktur &r en typ av benfraktur
(brutet ben). Patientens metakarpaler ar de ben i
handen som férbinder patientens tumme och
fingerben (patientens falanger) med patientens
handled. Du kan kdnna patienternas
mellanhandspaler genom att trycka dem pa
baksidan av patientens hand. Metakarpalfrakturer
ar vanliga skador

14 En falang ar ett ben i fingrar eller tar. En
falangfraktur &r en spricka eller ett fullstandigt
brott i ett av dessa ben. En falangfraktur kan
intraffa nar en patients finger eller ta traffas, dras,
fastnar, krossas eller vrids. Det ar ocksa mojligt
for en tumor eller cysta att forsvaga benet, vilket
gor att det latt gar sonder nar det skadas



MALGRUPPER!

Applicering av benplattor ar en behandling for

patienter med skelettmognad (6ver 21 ar) med
anvandning vid lampliga anatomiska strukturer
enligt definitionen i indikationerna.

KONTRAINDIKATION!

Valet av en viss produkt maste noggrant
vagas mot patientens allmanna tillstand.

Forhallanden som anges nedan kan utesluta

eller minska chansen for ett lyckat resultat:

a)
b)
c)

d)

e)

)

Infektion lokalt p& operationsplatsen.
Tecken pa lokal inflammation.
Feber eller leukocytos.

Sjuklig fetma (definierad enligt WHO:s
standarder): en 6verviktig eller fet
patient kan producera belastningar pa
implantatet som kan leda till att
fixeringen av enheten misslyckas eller
till att sjalva enheten misslyckas.

Graviditet.

Neuromuskulara sjukdomar som kan
skapa oacceptabel risk for fixationsfel
eller komplikationer i postoperativ vard.

Alla andra tillstand som skulle kunna
utesluta den potentiella nyttan av
implantatinsattningskirurgi och stéra den
normala processen for
benremodellering, t.ex. férekomst av

h)

)

k)

m)

tumorer eller medfédda abnormiteter,
fraktur lokalt vid operationsstéllet,
hdjning av sedimentationshastigheten
som inte kan forklaras av andra
sjukdomar, forhéjning av antalet vita
blodkroppar (WBC) eller en markant
vansterforskjutning i WBC-
differentialrékningen.

Misstankt eller dokumenterad allergi
eller intolerans mot implantatmaterial.
Kirurgen ska ta reda p4 om patienten
utvecklar en allergisk reaktion mot
implantatets material (innehallet i
implantatmaterialet presenteras i
produktbeskrivningen).

Alla fall som inte behover ett kirurgiskt
ingrepp.

Alla fall som inte beskrivs i
indikationerna.

Alla patienter som &r ovilliga att
samarbeta med postoperativa
instruktioner; Psykisk sjukdom, ett
tillstand av senilitet eller missbruk kan fa
patienten att ignorera vissa nédvandiga
begransningar och forsiktighetsatgarder
vid implantatanvandningen.

Alla fall dar de implantatkomponenter
som valts ut for anvandning skulle vara
for stora eller for sma for att uppna ett
lyckat resultat.

Alla fall som kraver samtidig anvandning
av element fran olika system som &r
gjorda av olika metaller.

n)

0)

p)

a)

r

s)

Alla fall dar implantatanvandning skulle
stéra anatomiska strukturer och stéra
fysiologiska processer.

Alla fall dar det finns otillracklig
vavnadstackning av det operativa
omradet.

Begransning av blodtillférseln i
operationsomradet.

En finfordelad fraktur ar svar att fixa och
aterstalla p& grund av de sma och
manga benarken.

Tillvaxtplattor far inte blockeras med
plattor och skruvar

Skelettomogna patienter (patienten ar
yngre an 21 ar vid tidpunkten for
operationen).

Ovanstdende lista uttbmmer inte &mnet
kontraindikationer.

VARNINGAR!

Den viktiga medicinska informationen som
ges i detta dokument bor férmedlas till
patienten.

a)

Valet av ratt form och storlek pa
implantatet som ar lampligt for en
specifik patient ar avgérande for att
operationen ska lyckas. Kirurgen &r
ansvarig for detta val. Underlatenhet att
anvanda lamplig apparat for
frakturtillstdndet kan paskynda klinisk
svikt. Underlatenhet att anvanda ratt
komponent for att uppratthalla tillracklig



b)

blodtillforsel och ge styv fixering kan
leda till att enheten och/eller benet
lossnar, bdjs, spricker eller bryts. Den
korrekta implantatstorleken fér en given
patient kan bestdmmas genom att
utvardera patientens langd, vikt,
funktionella krav och anatomi. Varje
implantat maste anvandas pa ratt
anatomisk plats i enlighet med
accepterade standarder for intern
fixering. Korrekt patientval &r avgérande
for att ingreppet ska lyckas. Endast
patienter som uppfyller de kriterier som
anges i avsnittet INDIKATIONER i detta
dokument och som inte har nagot av de
tillstdnd som anges i avsnittet
KONTRAINDIKATIONER i detta
dokument bor évervagas for operation
med hjalp av benplattesystemet.

Preoperativa och operativa ingrepp,
inklusive kunskap om kirurgiska
tekniker, och korrekt placering av
implantat ar viktiga och bor 6évervagas
av kirurgen for att uppna framgang
under operationen. Preoperativa
instruktioner for patienten ar viktiga.
Patienten bor géras medveten om
implantatets begransningar och de
potentiella riskerna med operationen.
Patienten bor instrueras att begréansa
postoperativ aktivitet, eftersom detta
minskar risken for béjda, trasiga eller
|6sa implantatkomponenter. Patienten
maste goras medveten om att
implantatkomponenter kan bojas, ga
sonder eller lossna &ven om
aktivitetsrestriktioner foljs.

c)

d)

f)

9)

h)

Bojning av benplattesystemet
rekommenderas inte. Bdjning kommer
att &ventyra plattans mekaniska
prestanda och kan paverka passformen
och funktionen hos
skruvhallarmekanismerna negativt.

Inget implantat kan motsta
kroppsbelastningar utan den )
biomekaniska kontinuiteten i benet.

Vid normal anvandning utsatts alla

kirurgiska implantat for upprepade

pafrestningar, vilket kan leda till k)
materialutmattning och att implantatet

gar sonder.

For att undvika Overdriven stress pa
implantatet, vilket kan leda till utebliven
lakning eller implantatfel och tillhérande
kliniska problem, maste kirurgen
informera patienten om
begrénsningarna av fysisk aktivitet
under behandlingsperioden.

Om patienten ar involverad i ett yrke

eller en aktivitet (t.ex. att ga, springa,

lyfta vikter, anstranga musklerna) som

kan utsatta implantatet for dverdriven

belastning, maste kirurgen informera

patienten om att resulterande krafter

kan orsaka implantatfel. m)

Ett lyckat resultat uppnas inte alltid i

varje kirurgiskt fall. Detta faktum géller

sarskilt i de fall dar andra patienters

tillstand kan aventyra resultaten. n)

Korrekt patienturval, patientens
foljsamhet och efterlevnad av

postoperativa rekommendationer
kommer i hog grad att paverka
resultaten. Det ar mindre sannolikt att
benfoéreningen uppstar bland patienter
som roker. Dessa patienter bor
informeras om detta faktum och varnas
for denna konsekvens.

Overvikt kan orsaka ytterligare
pafrestningar och pafrestningar i
implantatet, vilket kan leda till trotthet
och deformation av implantatet.

Patienter som ar odverviktiga,
undernarda och/eller missbrukar alkohol
eller droger, med svaga muskler och
ben av &g kvalitet och/eller med
nervpares ar inte de basta kandidaterna
for kirurgisk stabilisering. Dessa
patienter kan inte eller ar inte redo att
folja de postoperativa
rekommendationerna och
begrénsningarna.

Implantaten ar avsedda som ett
hjalpmedel for lakningsprocessen och ar
INTE avsedda att ersétta
kroppsstrukturer eller bara kroppsvikten
nar behandlingsprocessen annu inte ar
klar.

Implantatet kan ga sonder eller skadas
till foljd av anstrAngande aktivitet eller
trauma och kan behéva bytas ut i
framtiden.

Kirurgen maste varna patienten for att
enheten inte kan och inte aterstaller
funktionen och effektiviteten hos ett
friskt ben.



0) | handelse av fordrojd forening eller
icke-lakning kan belastningen eller
viktbaringen sa smaningom orsaka att
implantatet bojs, lossnar, demonteras
eller utmattningsbrott.

p) Anvand inte benplattesystemet med
komponenter fran andra system. Om
inget annat anges far Orthomed E-
enheter inte kombineras med
komponenterna i ett annat system.

g) Avlagsnande av implantat ska foljas av
adekvat postoperativ behandling for att
undvika fraktur eller aterfraktur i benet.

FORSIKTIGHETSATGARDER!

a) Implantatet ar endast avsett for
engangsbruk. Efter att implantatet har
tagits bort fran patientens kropp maste
det sékras mot ateranvandning och
sedan slutligen kasseras i enlighet med
gallande sjukhusprocedurer.

b) Under inga omstandigheter ar det tillatet
att ateranvanda eller aterimplantera en
en gang anvand enhet. Aven om det
borttagna implantatet verkar vara
oskadat kan det ha sma latenta defekter
eller inre spanningar, vilket kan leda till
tidigt fel, utmattningsslitage och som ett
resultat av t.ex. att implantatet gar
sonder.

Not:

Anvands inte avser de
engangskomponenter som inte har varit i

kontakt med blod, ben, vavnad eller andra
kroppsvatskor. Oanvanda
engangsprodukter som har utsatts for blod,
ben, vavnader eller kroppsvatskor far inte
upparbetas pa nytt och maste kasseras.

c)

d)

e)

f)

g)

h)

Implantat som har varit i kontakt med
vavnader eller kroppsvatskor fran en
annan patient kan inte aterimplanteras
pa grund av en potentiell risk for
korsinfektion orsakad av virus, bakterier
och prioner.

Det rekommenderas att man inte
kombinerar olika metaller i ortopediska
hjalpmedel. Den minst adla metallen i
en sadan galvanisk koppling ar mer
ben&gen att korrodera. Vissa studier har
dock misslyckats med att visa tkad
korrosion nar titan och rostfritt stal
kombineras

Felaktig anvandning av instrument eller
implantat kan orsaka skada pa patienten
eller operativ personal.

Undvik att skada implantatytan och
deformera dess form under
implantationen; Det skadade implantatet
kan inte implanteras eller [lamnas kvar i
patientens kropp.

Insattning, borttagning och justering av
implantat far endast géras med
instrument som &ar speciellt avsedda for
dessa implantat.

Anvandning av implantat och instrument
i kombination med implantat och
instrument fran andra tillverkare kan

)

k)

orsaka skada eller fel p& dessa
implantat eller instrument och kan leda
till felaktig operation och
lakningsprocess.

Aven om det &r sallsynt kan
intraoperativ fraktur eller brott pa
instrumentet intraffa.

Instrument som har utsatts for langvarig
anvandning eller dverdriven kraft &r mer
mottagliga for frakturer, beroende pa hur
val de ar tagna under operationen, hur
manga ingrepp som har utforts och hur
mycket uppmarksamhet som har
vidtagits. Instrumenten bor undersokas
med avseende pa slitage eller skador
fore operationen.

Polyaxiell skruvlasning uppnas nar
gangorna pa skruvhuvudet deformeras
till gangorna i plattans hal. Detta
mojliggor totalt tre forsok till polyaxiell
I&sning i varje skruvhal.

Ortopeder undersoéker alltid risken for
osteoporos hos aldre patienter med
fraktur pa grund av mindre trauma som
ett fall fran stahojd till golv. Patienter
med osteoporotiska frakturer ar bland
de patienter som I6per storst risk att
drabbas av ytterligare osteoporotiska
frakturer, ofta inom 1 ar efter frakturen.
Kirurgens ansvar inkluderar féljande:

l. Informera patienten om behovet
av en osteoporosutredning.
Ortopeden bor ha en
grundlaggande forstaelse for



osteoporos och dess
behandlingar.

Il. Understk om benskoérhet ar en
bakomliggande orsak till
frakturen. Utvarderingen bor
omfatta en klinisk anamnes pa
riskfaktorer och en bedémning
av bentathet (BMD), beroende
pa vad som ar lampligt.

. Setill att lampliga atgarder
initieras. Ortopeden bor se till att
en osteoporosbeddmning gors
och att lampliga ingrepp vidtas.

m) Nar du séatter i skruven ar det viktigt att
stélla in skruvmejseln korrekt i
forhallande till skruven. Genom att folja
instruktionerna kan du minska risken for
mekanisk skada pa skruven,
skruvmejseln eller benhalet:

l. skruvmejseln ska stallas in i
skruvaxeln,

Il applicera ratt axiellt tryck for att
sakerstalla att skruvmejseln gar
sa djupt i benskruvens huvud
som mojligt,

Ill.  Den sista fasen av atdragningen
ska utféras noggrant.

n) Steriliseringsfodralen,
instrumentbrickorna och
implantatbehallarna far inte skakas
kraftigt eller vélta eftersom de enskilda
komponenterna kan skadas eller falla ut.

0) Spiralborrar och brotschar: Det
rekommenderas att inte dverskrida en
maximal borrhastighet pa 1 000 varv per
minut fér att undvika éverhettning av
benet. Med brotschar ar det lampligt att
anvanda en hastighet pa mindre an 1
000 varv per minut eller att anvanda ett
handtag for kontrollerad, manuell
brotschning.

p) Anvéand den angivna skruvmejseln for
respektive systemstorlek. Se till att
anslutningen mellan skruvmejsel och
skruvhuvud &r exakt inriktad i axiell
riktning. Om inte, finns det en storre risk
for skador p& implantatet och
skruvmejselbladet. Nar du satter i
skruven, se till att en tillrécklig axiell
kraft anvands mellan bladet och
skruven. Samtidigt bor den axiella
kraften ligga inom vissa granser for att
inte skada benstrukturen.

APPARATANVANDARE OCH
KIRURGISKA TEKNIKER!

Aven om det inte finns ndgot behov av att
avvika fran 1ISO-serien ISO 5836, ISO 5835,
ISO 9269, ISO 6475 och ISO 9268, har var
benplatta utformats trots att manga olika
utformningar av benplattor anvands runt om
i varlden. Som ett resultat skapades vara
implantat med samma exakta
specifikationer, och de kirurgiska verktygen
skapades sedan sakkunnigt med samma
strikta riktlinjer.

Seten kan modifieras for att mota vissa
behov for att producera det basta setet for
kirurgiska krav pa benplatering. Inget av
benplatteimplantaten i vart sortiment har
dock nagra patent eftersom de skapades for
att vara vanliga benplatteimplantat.
Fdljaktligen utfors implantationen av kirurger
som ar helt bekanta med implantatsystemet
och det kirurgiska protokollet, och fullstandig
preoperativ planering boér utféras.

Implantationen utfors av kirurger som ar helt
bekanta med implantatsystemet och det
kirurgiska protokollet, och fullstandig
preoperativ planering bor utforas. Ytterligare
anvandargrupper inkluderar sjukskoterskor
och upparbetningspersonal vid hantering,
rengdring och sterilisering av enheterna, i
forekommande fall. Orthomed E, som
tillverkare, rekommenderar inte ett specifikt
kirurgiskt ingrepp for en specifik patient. Den
opererande kirurgen ar ensam ansvarig for
att valja lampligt implantat for det specifika
fallet. Den uppfoljande behandlingen samt
beslutet om huruvida implantatet ska
behallas eller forklaras ar anvandarens
ansvar.

Anvandningen av tillbehor till benplattor,
sasom benskruvar och kirurgiska
instrument, vid anvandning av kirurgiska
instrument forklaras i detalj i det kirurgiska
teknikprotokollet som tillhandahalls av
Orthomed E for benplateringsoperationer.
Benskruvar kan tillhandahallas av Orthomed
E déar det behdvs for att garantera att
operationen lyckas eftersom implantatet
produceras av Orthomed E enligt MDD- och
MDR-regleringskrav. Denna produkt



omfattas nu av ett Orthomed E CE-certifikat
baserat pa EU MDD 93/42/EEC.

Radiografiska mallar finns tillgangliga for att
hjalpa till med den preoperativa
férutsdgelsen av komponentstorlek och stil

Korrekt lasning (x15°) av de lasta skruvarna
i plattan: Visuell inspektion av
skruvhuvudets utsprang ger en indikator pa
korrekt lasning. Korrekt lIasning har endast
skett nar skruvhuvudet har last i jamnhojd
med plattans yta. Men om det fortfarande
finns ett markbart utsprang har
skruvhuvudet inte helt gatt in i plattan och
natt laslaget. | detta fall maste skruven dras
at igen for att fa full penetration och korrekt
l&sning. Vid dalig benkvalitet kan ett latt
axiellt tryck vara nodvandigt for att uppna
korrekt lasning. P& grund av systemets
egenskaper finns det ett
skruvhuvudutsprang pa cirka 0,2 mm vid
anvandning av plattor med en tjocklek pa
1,0 mm. Dra inte at skruven for hart, annars
kan lasfunktionen inte langre garanteras.

| allménhet ar implantat utformade for att
stanna kvar i kroppen tillfalligt och tas bort
efter att tillracklig (bends) lakning har agt
rum. De &r inte utformade for langsiktig
benersattning. Om implantaten mekaniskt

stoder osteosyntesen forvantas den normala
driftsperioden for implantaten vara mellan 30

dagar och 6 manader.

Med hénsyn till de individuella
frakturtillstanden och patientens foljsamhet
ar det viktigt for kirurgen att sakerstalla
tillracklig postoperativ lindring av
osteosyntesen nar det galler anpassning
eller mobiliseringsstabilitet (t.ex. spjalning

och/eller immobilisering). Postoperativt -
maste fixeringen som uppnas med
implantaten behandlas med forsiktighet tills
benet har I&kt helt. Patienter maste strikt
folja uppféljningsinstruktioner som ges av
deras lakare for att undvika skadlig
belastning pa implantaten. Tidig belastning
kan 6ka risken for att implantaten lossnar,
migrerar eller gar sonder.

Vid komplikationer kan det vara nddvandigt
att ta bort implantaten. Anvand den angivna
skruvmejseln for borttagning. Se till att
anslutningen mellan skruvmejsel och
skruvhuvud &r exakt inriktad i axiell riktning.

VAD HANDER FORE
OPERATIONEN?

- Patienters tillstand och/eller anlag som -
de som tas upp i ovan namnda
KONTRAINDIKATION boér undvikas.

- Innan beslut fattas om implantation ska
kirurgen informera patienten om
indikationer och kontraindikationer for
ett s&dant ingrepp och risken for -
komplikationer efter operationen.
Patienten ska introduceras till syftet och
sattet for ingreppet samt till funktionella
och estetiska effekter av en sadan
behandling.

- Korrekt klinisk diagnos och noggrann -
operationsplanering och prestanda
behovs for att uppna ett bra slutresultat
av behandlingen.

Vid misstanke om materialk&nslighet bor
lampliga tester goras innan materialval
eller implantation gors.

Implantationen ska utféras av kirurger
som har fatt utbildning och verktyg ges
av kirurger som &r bekanta med
tekniken (6ver +10 operationer) och som
har forvarvat praktiska fardigheter i att
anvanda instrumentuppsattningar. Valet
av kirurgisk teknik som ar lamplig for en
specifik patient forblir kirurgens ansvar.

Operationsproceduren ska planeras
noggrant. Storleken pa implantatet bor
bestammas innan operationen paborjas.
En adekvat inventering av implantat
med erforderlig storlek bor finnas
tillganglig vid tidpunkten for operationen,
inklusive storlekar som &r stdrre och
mindre &n de som férvantas anvandas.

Kirurgen bor vara bekant med alla
komponenter i implantatsystemet fore
anvandning och bor personligen
kontrollera om alla komponenter och
instrument finns innan operationen
paborjas.

Anvand inte implantatet om den sterila
originalférpackningen ar skadad.
Sterilitet kan inte garanteras om
forpackningen inte ar intakt.
Forpackningen ska kontrolleras
noggrant foére anvandning.

Implantat levereras i skyddande
forpackningar. Paketet ska vara intakt
vid mottagandet.

Innan ingreppet paborjas bor alla
implantat kontrolleras noggrant for att
sékerstalla att det inte finns nagra



skador (ytrepor, bucklor, tecken pa
korrosion och formdeformationer).
Skadat implantat kan inte sattas in i
kroppen.

VAD HANDER EFTER
OPERATIONEN?

Det ar viktigt att folja alla l1akares
postoperativa anvisningar och
varningar.

Det ar viktigt att bekrafta implantatets
korrekta position genom
réntgengenografisk undersokning.

Under postoperativ period, vid
behandling, bor korrektheten av
implantatpositionering och
immobilisering av union bekraftas
genom rontgengenografisk
undersokning.

Patienten bor varnas for risken om han
inte foljer ovan ndmnda regler, eller om
han inte ar tillganglig for uppféljande
klinisk undersokning.

Kirurgen maste instruera patienten att
rapportera alla ovanliga forandringar av
operationsstallet till sin l&kare. Om
nagon férandring pa platsen har
upptéckts ska patienten évervakas
noga.

Patienten ska informeras om vilken typ
av implantatmaterial det ror sig om.

Patienten bér uppmanas att informera
den medicinska personalen om de

insatta implantaten fore varje MRT-
ingrepp.

Patienten ska radas att inte roka eller
konsumera for mycket alkohol under
behandlingsperioden.

Om patienten &r involverad i ett yrke
eller en aktivitet som kan utséatta
implantatet for 6verdriven stress (t.ex.
betydande gang, 16pning, lyft eller
muskelanstrangning) maste kirurgen
informera patienten om att resulterande
krafter kan orsaka implantatfel.

Kirurgen maste instruera patienten om
lAmpliga och begransade aktiviteter
under konsolidering och mognad av
fusionsmassan for att forhindra att
implantaten utsatts for alltfor stora
pafrestningar, vilket kan leda till att
implantaten misslyckas eller att
implantatet misslyckas och ytterligare
kliniska problem. Implantatet kan ga
sonder eller skadas till foljd av
anstrangande aktivitet eller trauma och
kan behdva bytas ut i framtiden.

Underlatenhet att utfora lamplig
immobilisering av benet nar det ar
forsenat eller uteblivet kan leda till
Overdrivha utmattningsspanningar i
implantatet. Utmattningsspanningar kan
vara en potentiell orsak till att
implantatet bojs, lossnar eller bryts. Om
frakturen inte forenas eller om
implantatet bojs, lossnar eller frakturerar
intréffar, ska patienten omedelbart
revideras och implantaten ska tas bort
innan nagra allvarliga skador uppstar.
Patienten maste varnas pa lampligt satt

om dessa risker och dvervakas
noggrant for att sékerstélla foljsamhet
under behandlingen tills benféreningen
har bekraftats.

BORTTAGNING AV
IMPLANTAT EFTER
BEHANDLING

Nar benférening uppnas har implantaten
inget funktionellt syfte, och det
rekommenderas att de tas bort.
Mojligheten till ett annat kirurgiskt
ingrepp och tillhérande risker maste
analyseras och diskuteras med
patienten. Det slutliga beslutet om
borttagning av implantatet ar upp till
kirurgen. Hos de flesta patienter &r
avlagsnande indicerat eftersom
implantaten inte ar avsedda att dverfora
krafter som utvecklats under normala
aktiviteter.

Om enheten inte tas bort efter avslutad
avsedd anvandning kan en eller flera
komplikationer uppsta, i synnerhet:

Korrosion, med lokaliserad
vavnadsreaktion eller smarta.

Migration av implantatet, vilket kan leda
till skada.

Risk for ytterligare skada pa grund av
postoperativt trauma.
Bojning, lossning eller brott, vilket kan

gora det svart eller omojligt att ta bort
implantatet.
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- Smarta, obehag eller onormal kansla pa
grund av narvaron av implantatet.

- Okad risk for infektion.

- Benforlust pa grund av
stressavskarmning.

- Potentiellt okanda och/eller ovantade
langsiktiga effekter.

- Avlagsnande av implantat bor foljas av
adekvat postoperativ behandling for att
undvika frakturer, nya frakturer eller
andra komplikationer.

KOMPATIBILITET MED
MAGNETISK RESONANS!

- Ortomed E® benplattor har en MR-
villkorlig symbol pa
forpackningsetiketterna.

- MR-villkorlig, om tillampligt, bestams
genom experimentell testning och
betecknas pa en produkts markning pa
en produkts omedelbara forpackning
med MR Villkors-symbolen som
definieras i tabell 1-forklaringen nedan.
Nar en komponent som inte har
utvarderats har lagts till i devcie-
sammansattningen blir hela systemet
outvarderat. Det finns inneboende risker
forknippade med anvandningen av
metallimplantat i MR-miljon, inklusive
komponentmigration, varmeinduktion
och signalstorning eller distorsion nara
komponenten/komponenterna.
Varmeinduktion av metallimplantat ar en
risk relaterad till komponentgeometri

och material, sdval som MR-effekt,
varaktighet och pulssekvens. Eftersom
MR-utrustning inte &r standardiserad &r
allvarlighetsgraden och sannolikheten
for forekomst okand for dessa implantat.
Ortomed E-benplattor® som har MR
villkorssymbolen pa
forpackningsetiketten har testats
experimentellt under foljande
forhallanden. Icke-kliniska tester har
visat att artiklar som bar MR villkorlig
symbol pa férpackningsetiketten ar MR-
villkorliga. En patient med denna enhet
kan skannas pa ett sakert satt i ett MR-
system som uppfyller féljande villkor:

o Statiskt magnetfalt pa endast
1,5 Tesla

o Maximalt magnetfalt med
rumslig gradient pa 2 400 T/m

o Den maximala magnetiskt
inducerade forskjutningskraften
ar 0,028 N med en
genomsnittlig offsetvinkel pa 3°.
Maximalt magnetiskt inducerat
vridmoment &ar 1,05x10-4 N-m
med en maximal
avbojningsvinkel pa 21°

o Det maximala MR-systemet
rapporterade en genomsnittlig
specifik absorptionshastighet for
hela kroppen (WB-SAR) pa 2
W/kg under 15 minuters
skanning.

o Normalt driftsatt for MR-
systemet

o Under de skanningsforhallanden
som definieras ovan forvantas
enheter som bé&r symbolen for
MR-villkorlighet ge en maximal
temperaturékning pa 2,3 °C vid
1,5 tesla efter 15 minuters
kontinuerlig skanning.

Maximal artefaktlangd i de tre
riktningarna langd, bredd och
tjocklek ar 21,12 mm, 16,57 mm
respektive 11,62 mm.

FORSIKTIGHET:

Anvandaren bor vara helt bekant med
de kontraindikationer och varningar som
faststallts av tillverkaren av MR-
skannern som ska anvandas for
avbildningsprocedurer.

- MR-avbildning kan stéras om det intressanta
omradet ligger i exakt samma omrade eller
relativt nara implantatets position.

- Utfér inte MRT om det finns tvivel om
vavnadens integritet och implantatets
fixering eller om det ar omgjligt att faststalla
den korrekta placeringen av implantatet.

FORPACKNING OCH
FORVARING!

- Implantat &r engangsprodukter, forutsatt att
de inte &r sterila.

- Enhetsforpackningen innehaller: Icke-steril
version - en del av produkten.
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Genomskinliga plastpasar eller medicinska
pasar ar typiskt forpackningsmaterial.
Forpackningen &ar férsedd med
produktetiketten. Etiketten (som primar
etikett) innehaller t.ex.: for icke-steril
produkt.

- Logotyp Orthomed-E och tillverkarens
adress.

- Enhetens namn och storlek.

- Tillverknings- och utgangsdatum i
formatet AAAA-MM-DD

- Produktionspartiets nummer (LOT), t.ex.

OEXXXXXXX.

- Implantatets material (se IMPLANT
MATERIAL).

- Icke-sterilt tecken - indikerar icke-steril
produkt.

- Informativa symboler och QR-kod for
bruksanvisning.

Utdver den primara markningen av
produkten kan en extra méarkning med
specifika marknadskrav for ett visst omrade
placeras pa enhetsférpackningen (t.ex.
rattsliga krav i det land dar produkten
kommer att distribueras).

Paketet kan innehalla: Bruksanvisning och
etiketter som ska placeras i en patients
journal.

Implantat ska férvaras i lampliga
skyddsforpackningar, pa en ren, torr plats
med mattlig temperatur och under
forhallanden som ger skydd mot direkt
solljus.

IMPLANTAT TILLHANDAHALLS
ICKE-STERILA!

Innan anvandning av en icke-steril enhet
galler féljande regler:

o Enheten maste genomga tvatt-,
desinfektions- och
steriliseringsprocedurer. Det
rekommenderas att anvanda
automatiserade procedurer for tvatt
och desinficering i diskdesinfektorn.

o Effektiv rengoring ar en komplicerad
procedur som beror pa foljande
faktorer: kvaliteten pa vattnet, typen
och mangden anvéant tvattmedel,
rengoringstekniken (manuell,
ultraljud, med anvandning av tvatt-
/desinficeringsmaskin), korrekt
skoljning och torkning, korrekt
forberedelse av enheten, tid,
temperatur och noggrannhet hos
den person som utfér denna
process.

o Etiketter som ska placeras i
patientens journaler (levereras
tillsammans med implantatet) maste
skyddas mot forlust eller skada
under implantattvatt och
sterilisering.

o Sjukhusanlaggningen forblir
ansvarig for effektiviteten i de
genomférda rengorings-,
forpacknings- och
steriliseringsprocesserna med hjalp
av befintlig utrustning, material och
korrekt utbildad personal.

Forberedelse for tvatt

o Efter att ha tagit ut enheten ur
originalférpackningen, ta bort
eventuell ytkontaminering (till foljd
av t.ex.: skada pa enhetens
forpackning) med en engangstrasa,
pappershandduk eller plastborstar
(nylonborstar rekommenderas).
Anvand inte borstar av metall, borst
eller material som kan skada
implantatet.

Rengorings- och desinfektionsprocess

o De valda tvatt- och
desinfektionsmedlen maste vara
lampliga och godkanda for
anvandning med medicintekniska
produkter. Det ar viktigt att félja de
instruktioner och begransningar som
anges av tillverkaren av dessa
tvattmedel. Det rekommenderas att
anvanda vattenldsningar av
tvattdesinfektionsmedel med ett pH-
varde mellan 7 och 10,8.

Manuell rengdring

o Applicera tvattmedel pa
implantatytan och borsta forsiktigt.
Lampliga borstar maste anvandas
for rengoring av hal.

o Om tillampligt kan
ultraljudsrengéring utforas.
Ultraljudsbadet méaste forberedas
enligt tillverkarens instruktioner.

o Skoélj noggrant under rinnande
vatten. Det rekommenderas att
skdlja med avmineraliserat vatten.
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o

Inspektera visuellt hela enhetens yta
for skador och féroreningar.
Skadade implantat maste tas bort.

For kontaminerade implantat bor
rengdringsprocessen upprepas.

- Rengoring i diskdesinfektorn

o

Enheten bor genomga en process
med maskintvatt i diskdesinfektorn
(anvand tvattdesinfektionsmedel
som rekommenderas for
medicintekniska produkter).
VARNING: Utrustningen som
anvands for tvatt/desinfektion bor
uppfylla kraven i EN ISO 15883.

Tvattproceduren i diskdesinfektorn
ska utforas i enlighet med interna
sjukhusrutiner, rekommendationer
fran tvattmaskinstillverkaren och
bruksanvisningar som utarbetats av
tillverkaren av
tvattdesinfektionsmedlet.
Desinfektion bor utféras vid en
temperatur p& 90°C (bl6tlagg i
avmineraliserat vatten) i minst 10
minuter utan anvandning av
rengoringsmedel.

- Torkning

o

Torkning av enheten maste utféras
som en del av tvatt-
/desinfektionsprocessen.

- Emballage

o

Den levererade icke-sterila enheten
maste packas om i en forpackning
avsedd for en specifik
steriliseringsmetod som uppfyller

kraven i EN ISO 11607-1.
Forpackningsforfarandet maste
utforas under kontrollerade
renhetsforhallanden. Anordningen
skall vara forpackad pa ett sadant
sétt att det inte finns nagon risk for
kontaminering nar den tas ut ur
forpackningen.
Steriliseringsférpackningar ar
utformade for att bibehalla
steriliteten hos medicintekniska
produkter efter
steriliseringsprocessen och under
forvaring fore anvandning.

Sterilisering

o Tvattade, desinficerade och torkade
enheter ska genomgéa
steriliseringsprocessen. Den
rekommenderade
steriliseringsmetoden ar
angsterilisering av vakuumtyp (med
vattenanga under 6vertryck):

o temperatur: 134°C,
o Minsta exponeringstid: 7 min,
o Minsta torktid: 20 min.

FORSIKTIGHET:

Steriliseringen maste vara effektiv och i
enlighet med kraven i EN 556-
standarden for att sékerstélla den
erforderliga nivan av garanterad sterilitet
SAL 10-6 (dar SAL star for Sterility
Assurance Level).

Implantatet far inte steriliseras i den
forpackning som det levererades i.

Validerade steriliseringsmetoder som
anvands av steriliseringsanlaggningar ar
tillatna.

Ovan namnda regler for rengéring och
sterilisering maste foljas nar man
hanterar nagon enhet avsedd for
implantation.

OMSTERILISERING!

De negativa effekterna kan goéra det nédvandigt
att slutanvandaren atersteriliserar enheter.

UPPMARKSAMHET: Anvandaren av produkten
bar allt ansvar for omsterilisering. | sadana fall
ska enheten tvéattas och steriliseras pa ett satt
som beskrivs i Instruktion fér rekonditionerade
ortopediska implantat.

BIVERKNINGAR!

- De negativa effekterna kan krava
reoperation eller éversyn. Kirurgen bor
varna patienten om risken for biverkningar.
Den nedan namnda listan uttémmer inte
amnet biverkningar. Det finns en risk for
biverkningar med okénd etiologi som kan
orsakas av manga oforutsagbara faktorer.
Potentiella biverkningar inkluderar, men ar
inte begransade till:

a)

Implantatskada (fraktur, deformation
eller avlossning). Dessa enheter kan ga
sonder nar de utsatts for den 6kade
belastningen i samband med férsenade
kopplingar och/eller icke-kopplingar.
Interna fixeringsanordningar ar
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b)

c)

d)

e)

f)

)

h)

lastférdelningsanordningar som ar
avsedda att halla frakturerade benytor i
ett lage for att underlétta [akning. Om
lakningen fordrojs eller inte intraffar kan
apparaten sa smaningom ga sonder pa
grund av metallutmattning. Belastningar
pa enheten som produceras av barande
och patientens aktivitetsnivd kommer att
diktera enhetens livslangd.

Tidig eller sen lossning eller forskjutning
av implantatet frdn den ursprungliga
insattningsplatsen. Tillstdnd som kan
hanforas till utebliven lakning,
osteoporos, osteomalicia, diabetes,
hammad revaskularisering och dalig
benbildning kan orsaka lossning,
bojning, sprickbildning, fraktur pa
enheten eller for tidig forlust av stel
fixering med benet.

Risk for korrosion till féljd av kontakt
med andra material.

Kroppsreaktion pa implantat som
frammande foremal, t.ex. risk for
tumdrmetaplasi, autoimmun sjukdom
och/eller arrbildning.

Kompression pa omgivande vavnad
eller organ.

Felaktig inriktning kan orsaka felstéllning
av benet och/eller bdjning, sprickbildning
eller till och med brott pa enheten.

Okad fibrés vavnadsrespons runt
frakturstallet p& grund av instabila
finfordelade frakturer

Infektion och/eller dodsfall.

Benfrakturer eller
"stressskarmningsfenomen” som

)
k)

m)

n)

0)

p)

a)

s)

B

u)

orsakar forlust av ben ovanfér, under
eller vid operationsstallet.

Blodning av blodkarl och/eller hematom.
Smarta och/eller oférméga att utfora
vardagliga aktiviteter.

Det mentala tillstandet férandras. Djup
ventrombos, tromboflebit.

Forekomst av respiratoriska
komplikationer, t.ex.: lungemboli,
atelektas, bronkit, lunginflammation,
lunginfektion, stord lungtillvaxt,
respiratorisk acidos, etc.

Arrbildning som kan orsaka neurologisk
forsamring, eller nervkompression
och/eller smérta.

Sen benfusion eller ingen synlig
fusionsmassa och pseudartros. Forlust
av korrekt krokning och langd pa benet.

Komplikation vid
bentransplantatdonatorns stélle.

Avvikelse i benlangd
Feber efter operationen

Rodnad, svullnad, blédning eller annat
dranage fran snittstallet som inte slutar
efter nagra dagar efter operationen.

Okad smérta runt snittstéllet efter
operationen

Smarta i underbenet som inte &r
relaterad till snittet efter operationen.

Ny eller 6kad svullnad i underbenet efter
operationen

Brostsmartor efter operationen

Andnod efter operationen.

y) Materialkénslighetsreaktioner hos
patienter efter kirurgisk implantation har
séllan rapporterats, men deras
betydelse vantar pa ytterligare klinisk
utvardering.

SAKER AVFALLSHANTERING!

Eftersom ortopediska implantat ar strikt
reglerade och maste uppna strikta
noggrannhets- och precisionsstandarder pa
grund av arten av deras anvandning, ar
implantat kansliga for att producera oanvant
implantatavfall fran implantat som inte
kvalificerar sig for anvandning eller
ateranvandning baserat pa fordefinierade
standarder. Vanligtvis ar oanvant
implantatavfall helt sdkrat mot infektioner,
mikrobiella och fysiska faror och forbranns
sedan eller skickas till deponier. Dessutom
skickas avfallsimplantat som har hogt
metallinnehall vanligtvis till deponier.

Daremot anvands férbranning, som ar
destruktion av avfallsmaterial via
forbranning, ofta for att gora sig av med
oanvant implantatavfall nar implantatavfallet
inte har en hog metallhalt. Forbranning kan
delas in i RCRA- och icke-RCRA-
forbranning, beroende pa vilket material som
forbranns. RCRA avfallsmaterial, aven kallat
fast avfall.

| vilket fall som helst, efter att ha tagit bort
implantatet fran patientens kropp, maste det
sékras mot ateranvandning och sedan
slutligen kasseras i enlighet med lokala
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bestammelser och géllande
sjukhusprocedurer.

PRESTANDAEGENSKAPER OCH
KLINISKA FORDELAR!

Nar de anvands enligt tillverkarens
instruktioner for anvandning och mérkning &r
Orthomed E® Bone Plates avsedda att
stddja benkonsolidering genom att ge
stabilisering av ben och benfragment, for att
anvandas med Orthomed E® Bone Screws
tillsammans.

Ortomed E-benplattor® erbjuder manga
kliniska fordelar for patienter som genomgar
ortopedisk kirurgi, inklusive forbattrad
stabilitet i fixeringen/motstand mot
misslyckad fixering, forbattrad livskvalitet
och underlattar minskning (langd, inriktning,
rotation) sarskilt i periartikulara frukter och
overbryggande konstruktioner (finfordelade
frukter, segmentella frukter, bendefekter).
Dessa anklagelser stdds av en studie av
kliniska data som harror fran en eller flera av
foljande kallor: nationella oortopedi- och
traumatologiregister, kliniska studier
och/eller en genomgang av den kliniska
litteraturen. Dessa resultat, tillsammans med
stddjande testdata och teknisk analys, visar
att enheten fungerar som avsett och forblir
SOTA for anvandning vid reparation av
benfrakturer for att halla benet sakert i ratt
position medan det laker och minska risken
foricke-facklig anslutning(bensnittet laker
inte) ochMisslyckad sjukdom(bensnittet
laker snett).

Lasplattorna utformades for att ge en
[6sning for indikationer som finfordelade
frakturer och osteopeniskt ben. Lasplattor
kan ge en konstruktion som motstar
vinkeldeformitet av varus, samt forhindrar
primar och sekundar forlust av reduktion.

Formen, designen och
materialegenskaperna hos de icke-lasande
plattorna tar hansyn till kirurgernas krav pa
hog utmattningshallfasthet, optimerad
lastoverforing och anvandarvanliga
instrument.

Miniplattorna hade lag profil for att minska
irritation av mjukvavnad och var
férkonturerade for anatomisk passform. Det
breda utbudet av Miniplattor fanns
tillgangliga for att ta itu med olika
frakturmonster.

Kirurgen bor vara forsiktig med foljande néar
han anvander implantat:

o Det ar viktigt att implantatet valjs pa
ratt satt. Valet av ratt storlek, form
och form av implantatet forbattrar
chanserna att operationen lyckas.
Benplast kraver exakt positionering
och lampligt benstéd. Som med alla
implantat paverkas hallbarheten hos
dessa komponenter av en mangd
biologiska, biomekaniska och andra
externa faktorer, vilket begransar
deras livslangd. Som ett resultat
kravs noggrann uppmarksamhet pa
produktens indikationer,
kontraindikationer,
forsiktighetsatgarder och
varningar for att potentiellt optimera
servicenivan.

o Foljande variabler kan vara extremt
viktiga vid urval av patienter for
reparation av benfrakturer:

= Etttillstdnd av senilitet,
psykisk sjukdom, kemiskt
beroende eller berusning.
Dessa situationer, bland
andra, kan leda till att
patienten bortser fran vissa
viktiga begransningar och
skyddsatgarder vid
anvandningen av
implantatet, vilket kan leda
till fel eller andra
konsekvenser.

= Kanslighet for
framatdrivande féremal. Om
materialkanslighet
misstanks bor lampliga
studier utféras fore
materialval eller
implantation.

Aven om det &nnu inte finns tillrackligt med
information for att berdkna exakt hur lange
metallimplantat varar i kroppen med hjalp av
tillgangliga ortopediska data och
traumaregisterdata, bor patienterna, nar
frakturunion har bekréaftats bade kliniskt och
radiologiskt, informeras under uppfoljningen
efter operationen att implantaten kan lamnas
pa obestamd tid om de sa onskar eller tas
bort efter tolv och arton manader for
frakturer i 6vre och nedre extremiteter.
respektive vid bekréftelse av frakturunion. |
allménhet bor patienter som har implantat
som har symtom som kan sparas till
implantaten in situ alltid fa dem borttagna.
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Plattor &r spanningsskyddande anordningar
och rekommenderas i allmanhet att
avlagsnas i de nedre extremiteterna

Var uppmarksam har!'

1.

Kliniska undersodkningar &r verkligen
meningsfulla for var produktforbattring, sa
vanligen be om att bli ifylld fér varje enhet
via denna LANK och hall dig uppdaterad
med var senaste sammanfattning av
sékerhet och Klinisk prestanda (SSCP) via
den europeiska databasen for
medicintekniska produkter (Eudamed), dar
den ar lankad till Basic UDI-DI.

Rapportering av en misstankt
medicinteknisk produktrelaterad fraga, dvs.
allvarliga biverkningar, allvarliga incidenter
etc. ska omedelbart lAmnas in av
slutanvandaren och/eller patienten till
Orthomed E och de behériga
myndigheterna via denna LINK eller
genom att anvanda detta FORMULAR.

Orthomed E tillhandahaller en omfattande
informationsplattform (OECIP) till sina
produktdistributorer, slutanvandare och till
och med for patienter, som for nérvarande
ar de basta resurserna inom MDR-lag,
alltid uppdaterade. Vélj och visa bara
resursen som ska visas.

Vi & medvetna om att det finns en rimlig
chans att ortopediska implantat upptacks
av flygplatsens sékerhetspersonal, en
storre storning av patientens resa ar
osannolik. Men foér dem som &r oroliga for
risken for besvar rekommenderar vi att de

fyller i detta formular via denna LANK fére
minst tva dagar fran sin resa., varvid detta
formular kan vi erbjuda ett officiellt brev
bredvid den fallrapport du har fatt fran
vardgivaren nar du ombeds att bevisa
forekomsten av ett ortopediskt implantat.

Ovanstaende information ar avsedd for
anvandare/halso- och sjukvardspersonal
och patienter. Darfér bor vardpersonalen
kommunicera med Orthomed E:s séljteam
om de har en fraga eller fatt nagon
formell/informell fraga/forfragan fran nagon
patient angaende missforstand/ouppenbara
uppgifter som bifogas i detta dokument.
Forstaelse for lekmén ar verkligen
meningsfulla for att forbattra lasbarheten, sa
vanligen be om att fa fylla i denna korta
undersokning via denna LANK.
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