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Skruvar erbjuder en metod for intern fixering for frakturer.
Som med alla ortopediska enheter varierar framgangen med varje patient och aven i mindre svara fall finns det risk fér komplikationer. Kirurgen varnas for att
nagon av de omstandigheter som anges under kategorierna nedan kan minska chanserna for ett framgangsrikt resultat.

ALLMAN BESKRIVNING
Alla implanterbara enheter ar endast fér engangsbruk. Skruvar levereras sterila (gammastralning). Skruvarna har tillverkats av titanlegering av
implantatkvalitet (ISO 5832-3 Ti-6Al-4V).

INDIKATIONER
De allmanna principerna for patienturval och gott kirurgiskt omdéme galler.

KONTRAINDIKATIONER
- Patienter med 6ppet epifysbrosk, tillstand som tenderar att fordroja Iakningen och begrénsad blodtillforsel.
- Tidigare eller aktiv infektion.
- Kanslighet for frammande kroppar. Om materialkanslighet misstanks bor lampliga tester goras och kanslighet uteslutas fére implantation.
- Forhallanden som tenderar att paverka patientens férmaga eller vilja att begransa sina aktiviteter under lakningsperioden.

MOJLIGA NEGATIVA EFFEKTER

- Lossning, bojning, sprickbildning eller fraktur pa skruvarna, eller forlust av fixering vid benet, till foljd av de faktorer som anges i avsnittet Kontraindikationer
ovan och/eller i avsnittet Varningar och forsiktighetsatgarder nedan.

- Forlust av anatomisk position med utebliven frakturlakning eller missbildning.

- Infektioner, bade djupa och ytliga.

- Allergier och andra reaktioner pa produktens material.

- lIrritation av mjukdelar.
For specifika kontraindikationer for skruvar ar det obligatoriskt att konsultera den motsvarande kirurgiska tekniken.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Preoperativt

Var forsiktig vid hantering och férvaring av implantatkomponenter. Skarning, kraftig bojning eller repor pa ytan kan avsevart minska styrkan och
utmattningsmotstandet for implantatsystemet. Detta kan i sin tur orsaka sprickor och/eller osynliga inre pafrestningar som kan leda till fraktur av implantaten.
Implantat och instrument i forvaring bor skyddas fran fratande miljoer som till exempel salthaltig luft, fukt eller liknande.

Patientférhallanden och/eller predispositioner, som till exempel de som behandlas i Kontraindikationer ovan, bor undvikas. Ett adekvat urval av
implantatstorlekar bor finnas tillgangligt vid tidpunkten foér operationen.

Allergier och andra reaktioner pa produktens material, &ven om de ar sallsynta, bor dvervagas, testas for (om tillampligt) och uteslutas preoperativt. Viss
specialutrustning kravs for att utféra denna operation, inklusive en bildférstarkare. Granskning av anvandningen och hanteringen av dessa instrument
rekommenderas. Innan dessa implantat anvands for forsta gangen rekommenderar vi att kirurgen bekantar sig med implantaten och deltar i ett
teknikseminarium. Broschyrer om kirurgisk teknik finns tillgangliga pa begéran utan kostnad och bor granskas av kirurgen fore den forsta operationen.
Fardighet nar det galler att anvanda denna teknik bor forvarvas pa mindre komplicerade frakturer innan man férsoker anvanda den vid instabila, svara
frakturer. Patienten bor informeras om att ett andra mindre ingrepp for aviagsnande av implantat kan vara nédvandigt.

Operativt

Den korrekta skruvlangden maste valjas for att matcha benet och frakturstallet.

Forsiktighet bor vidtas for att inte repa, kraftigt boja eller skara i metallkomponenter under operationen av de skal som anges ovan. En stabil konstruktion bor
uppnas och verifieras genom réntgenavbildning.

Om en enhet avlagsnas fran patienten bor implantat aldrig ateranvandas for att undvika korskontaminering till en annan patient, och eftersom inre
pafrestningar (i implantatet) som inte &r synliga kan leda till utmattningsfraktur i fortid.

Postoperativt

Aven om skruvar &r utformade fér maximal styrka och prestanda méste det vara val forstatt att de inte &r avsedda att béra belastningen av full patientaktivitet
under langre perioder. Alla patienter bor varnas for dverdriven aktivitet innan god callusbildning uppnétts. Av denna anledning maste patienter som ar
overviktiga och/eller icke-kompatibla, liksom patienter som kan vara predisponerade for forsenad eller utebliven frakturldkning, fa hjalpande stod.
Postoperativa anvisningar och varningar till patienter fran lakare och lamplig omvardnad ar extremt viktiga, sarskilt de férmaningar som galler tidig aktiv
anvandning av armen och handen. Dessa aktiviteter 6kar avsevart pafrestningen pa implantaten, vilket kan leda till komplikationer.

Periodiska rontgenundersokningar under minst de forsta tre (3) manaderna postoperativt &r nédvandiga for att upptacka férandringar i position, utebliven
frakturlakning, lossning, bojning eller sprickbildning i komponenterna. Vid bevis pa dessa tillstand bor patienten observeras noggrant, méjligheterna till
ytterligare forsamring utvarderas och férdelarna med minskad aktivitet och tidig revision évervagas.

FORPACKNING OCH MARKNING

Alla implantat som tillhandahalls sterila bor endast accepteras om fabriksforpackningen och markningen anlander intakt. Om den sterila barriaren har
aventyrats pa nagot satt far enheterna inte anvandas. Alla sadana fall ska rapporteras till tillverkaren och enheterna returneras via leverantoren for utvardering
av tillverkaren. Produkter markta "far ej omsteriliseras” eller "far ej ateranvandas” far inte omsteriliseras eller ateranvandas eftersom det kan paverka enhetens
integritet, vilket kan leda till enhetsfel, patientskada, sjukdom eller dédsfall. Ateranvandning eller omsterilisering av engéngsenheter kan utgéra risk for
kontaminering, vilket kan leda till personskador eller dédsfall.

STERILISERING
Produkter som levereras sterila har utsatts for minst 25 kGy gammastralning. Inspektera férpackningen for punkteringar eller andra skador fére ingreppet.

OMSTERILISERING

Metallkomponenter kan omsteriliseras vid behov genom angautoklavering i Iamplig skyddsférpackning efter avidagsnande av all originalférpackning och
markning. Skydda fran kontakt med andra harda féremal. Féljande processparametrar rekommenderas for dessa enheter: forvakuumcykel, 4 minuter vid 134
°C, foljt av 20 minuters torktid.

Austofix-enheter har inte utvarderats for sdkerhet och kompatibilitet i en magnetisk resonanstomografimiljé (MT) och har inte testats fér uppvarmning eller
migration i en MT-miljé, om inte annat anges pa etiketten eller fér den kirurgiska tekniken. Emellertid har enheterna minimal ferromagnetism med minimal
risk i kraftiga magnetfalt eftersom enheterna ar fixerade i ben. Detta ar valkant for operatérer av MR-utrustning.
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