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OSSIS-SKRUER

Skruer er en metode til intern fiksering af frakturer.
Som med alt ortopaedisk udstyr varierer succesen fra patient til patient, og selv i mindre vanskelige tilfaelde er der risiko for komplikationer. Kirurgen geres
opmaerksom pa, at enhver af de omsteendigheder, der er anfart under kategorierne nedenfor, kan reducere chancerne for et vellykket resultat.

GENEREL BESKRIVELSE
Alle de implanterbare enheder er kun til engangsbrug. Skruerne leveres sterile (gammastraling). Skruerne er fremstillet af titanlegering af implantatkvalitet
(ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKATIONER
De generelle principper for udveelgelse af patienter og sund kirurgisk demmekraft geelder.

KONTRAINDIKATIONER

- Patienter med abne epifyseplader, tilstande, der er tilbgjelige til at forsinke helingen, og begraensninger i blodforsyningen.

. Tidligere eller aktiv infektion.

- Fglsomhed over for fremmedlegemer. Hvis der er mistanke om materialefalsomhed, skal der foretages passende test, og falsomhed skal udelukkes far
implantation.

. Tilstande, der vil kunne pavirke patientens evne eller vilje til at begreense aktiviteter i helingsperioden.

MULIGE BIVIRKNINGER

- Lesning, bgjning, revnedannelse eller brud pa skruerne eller tab af fiksering i knoglen, som kan tilskrives de faktorer, der er anfert under Kontraindikationer
ovenfor og/eller Advarsler og forsigtighedsregler nedenfor.

- Tab af anatomisk position med nonunion eller malunion.

. Infektioner, bade dybe og overfladiske.

. Allergier og andre reaktioner pa udstyrets materialer.

- Irritation af blgddele.
For specifikke kontraindikationer for skruer er det obligatorisk at konsultere den pagaeldende kirurgiske teknik.

ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER
Praeoperativt
Veer forsigtig ved handtering og opbevaring af implantatdele. Skeering, kraftig bgjning eller ridser i overfladen kan reducere implantatsystemets styrke og

holdbarhed betydeligt. Dette kan igen fremkalde revner og/eller usynlige indre spaendinger, der kan fare til brud p& implantaterne. Implantater og instrumenter,

der opbevares, skal beskyttes mod eetsende miljger som saltluft, fugt osv.

Patientforhold og/eller praedispositioner, sdsom dem, der er beskrevet under Kontraindikationer ovenfor, bar undgas. Der skal foreligge en fyldestgerende
opgerelse over implantatstarrelser pa tidspunktet for operationen.

Selv om allergier og andre reaktioner pa produktets materialer er sjeeldne, bar de overvejes, testes for (hvis det er relevant) og udelukkes fgr operationen.
Der kraeves szerligt udstyr til at udfgre denne operation, herunder en billedforstzerker. Det anbefales at gennemga brugen og handteringen af disse
instrumenter. Far den fgrste brug af disse implantater anbefaler vi, at kirurgen ger sig bekendt med dem og deltager i et teknikseminar. Brochurer om
operationsteknik kan rekvireres gratis og bgr gennemgas af kirurgen fgr den ferste operation. Man bar opgve faerdigheder i brugen af denne teknik pa
mindre komplicerede frakturer, far man forsgger at bruge den pa ustabile, vanskelige frakturer. Patienten skal informeres om, at det kan veere ngdvendigt
med endnu et mindre indgreb for at fierne implantaterne.

Operativt

Den korrekte skrueleengde skal veelges, sa den passer til knoglen og frakturstedet.

Der ber udvises forsigtighed for ikke at ridse, bgje skarpt eller skaere metalkomponenter under operationen af de arsager, der er angivet ovenfor. Der skal
opnas en stabil konstruktion, som verificeres med rentgenbilleder.

Hvis en enhed fiernes fra patienten, bgr implantater aldrig genbruges for at undga krydskontaminering til en anden patient, og fordi interne spaendinger (i
implantatet), der ikke er synlige, kan fgre til tidlig udmattelsesbrud.

Postoperativt

Selv om skruerne er designet til maksimal styrke og ydeevne, er det vigtigt at forsta, at de ikke er beregnet til at baere belastningen ved fuld patientaktivitet i
leengere tidsrum. Alle patienter skal advares mod overdreven aktivitet far tilstraekkelig callusdannelse. Derfor skal patienter, der er overvaegtige og/eller ikke
overholder reglerne, samt patienter, der kan veere disponeret for forsinket eller manglende heling af bruddet, have stattende behandling.

Laegernes postoperative anvisninger og advarsler til patienterne samt den rette sygepleje er ekstremt vigtige, iseer de anvisninger, der vedrarer tidlig aktiv
brug af arm og h&nd. Disse aktiviteter gger belastningen pa implantaterne betydeligt, hvilket kan medfere komplikationer.

Regelmaessige rantgenundersggelser i mindst de farste tre (3) méneder efter operationen er ngdvendige for at kunne opdage aendringer i position,
nonunion, lgsning, bgjning eller revnedannelse af dele. Hvis der er tegn pa disse tilstande, skal patienten observeres ngje, potentialet for yderligere
forveerring vurderes, og fordelene ved reduceret aktivitet og tidlig revision overvejes.

EMBALLERING OG ETIKETTERING

Alle implantater, der leveres sterile, bar kun accepteres, hvis fabriksemballagen og etiketten er intakt. Hvis den sterile barriere pa nogen made er blevet
beskadiget, ma udstyret ikke bruges. | sddanne tilfeelde skal producenten informeres, og enhederne skal sendes tilbage via leverandgren til evaluering hos
producenten. Produkter, der er meerket med "ma ikke resteriliseres" eller "ma ikke genbruges", ma ikke gensteriliseres eller genbruges, da det kan pavirke
udstyrets funktion, hvilket kan fgre til udstyrssvigt, patientskade, sygdom eller dad. Genbrug eller genbehandling af engangsudstyr kan skabe risiko for
forurening, hvilket kan resultere i personskade eller dgdsfald.

STERILISERING
Enheder, der leveres sterile, har vaeret udsat for mindst 25 kGy gammabestraling. Undersgg emballagen for punkteringer eller andre skader inden
operationen.

GENSTERILISERING

Metalkomponenter kan om ngdvendigt gensteriliseres ved dampautoklavering i passende beskyttende indpakning efter fiernelse af al original emballage og
etikettering. Beskyt mod kontakt med andre harde genstande. Fglgende procesparametre anbefales til disse enheder: Pree-vakuumcyklus, 4 minutter ved 134
°C, efterfulgt af 20 minutters tarretid.

Austofix-enheder er ikke blevet evalueret mht. sikkerhed og kompatibilitet i et magnetisk resonansmiljg (MR) og er ikke blevet testet mht. opvarmning eller
migration i et MR-miljg, medmindre andet er angivet pa etiketten eller i den kirurgiske teknik. Men enhederne har minimal ferromagnetisme med minimal
risiko i steerke magnetfelter, da enhederne fikseres i knoglen. Dette er operatgrer af MR-maskiner bekendt med.
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