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A. ENHETSBESKRIVNING
PEEKPower™ -plattor finns i olika former, storlekar och inriktningar (t.ex. vanster och hoger).
Plattorna har hal med specifik storlek for skruvar for fixering.

B. INDIKATIONER
PEEKPower-plattorna anvands som en intern fixeringsenhet for att stabilisera frakturer eller
osteotomier medan de laker. Den platta som valjs ska vara lamplig for den plats som ska

behandlas.
PEEKPower-platta for distal radius ar avsett for fixering av frakturer i radius.
PEEKPower humeral frakturplatta ar avsedd for fixering av proximala frakturer pa humerus.
PEEKPower-frakturplattorna for tibialhuvud ar avsedda for fixering av proximala frakturer pa
tibia.
PEEKPower-osteotomiplattor ger fixering efter 6ppnande av kilosteotomier.
Plattorna ar avsedda att anvandas med adekvat postoperativ immobilisering.
C. KONTRAINDIKATIONER
1. Oitillracklig benmassa eller -kvalitet.
2. Begransad blodtillférsel och tidigare infektioner, som kan hamma lakning.

3. Overkanslighet mot frammande kroppar. Nar man misstanker 6verkanslighet mot materialet

ska lampliga tester genomféras och dverkanslighet uteslutas innan enheten implanteras.
4. Aktiv infektion eller begransad blodtillforsel.

5. Tillstdnd med en tendens att begransa patientens formaga eller vilja att begransa sina

aktiviteter eller folja anvisningar under lakningsperioden.

6. Det ar eventuellt inte lampligt att anvéanda denna enhet i patienter med otillracklig eller

omogen benmassa. Kirurgen maste utvardera benmassans kvalitet noggrant innan
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ortopediska ingrepp genomfors pa patienter med omoget skelett. Anvandning av denna
medicintekniska produkt och inplacering av komponenter eller implantat far ej 6verbrygga

eller stora epifysplattan.
Enheten far ej anvandas for andra ingrepp an de som indikeras.

PEEKPower-plattor for hog tibial osteotomi (HTO) och lateral distal femoral osteotomi

(LDFO): Tidigare forslutning av kilosteotomi i samma region pa samma extremitet.

PEEKPower HTO- och LDFO-plattor: Forslutning av kilosteotomi i samma region pa

samma extremitet.

PEEKPower HTO- och LDFO-plattor: Rotationsosteotomi i samma region pa samma

extremitet.

BIVERKNINGAR

Reaktioner mot frammande kroppar

Djupa saval som ytliga infektioner.

VARNINGAR
Anvand endast de Arthrex-skruvar som tillhandahalls med PEEKPower-plattsystemen.

Endast osteotomiplattor: Motsvarande preoperativ planering maste foljas.

Postoperativt och tills benlakningen ar fullbordad ska den fixering som tillhandahéalls av
denna enhet anses vara temporar och den kan eventuellt inte motsta belastning eller andra
pafrestningar som inte stods. Den fixering som tillhandahalls av denna enhet maste
skyddas. Den postoperativa regim som ordineras av lakaren maste foljas noga for att

undvika att enheten utsatts for olampliga pafrestningar.

Preoperativa och operativa ingrepp, inklusive kunskap om kirurgiska tekniker och korrekt
urval och inplacering av enheten, ar viktiga faktorer for framgangsrik anvandning av denna

enhet. Ratt Arthrex-inplaceringssystem kravs for korrekt implantation av enheten.

Alla beslut om att avlagsna enheten maste fattas under 6vervagande av den potentiella risk
patienten utsatts for genom ett extra kirurgiskt ingrepp. Enheten ska avlagsnas med hjalp av
kirurgiska standardmetoder. Avlagsnande av implantatet maste atfoljas av adekvat

postoperativ hantering.
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Det ar nédvéandigt att ge patienten detaljerade anvisningar avseende denna enhets

anvandning och begransningar.

Denna enhet ar avsedd fér engangsbruk. Ateranvandning av denna enhet kan leda till att

enheten inte fungerar s& som avsett och till att patienten och/eller anvandaren skadas.
Denna enhet far inte omsteriliseras.

Avlagsna kompletterande fixation efter lakning. Om den kompletterande fixationen inte
avlagsnas nar dess avsedda anvandningstid ar utgangen kan féljande komplikationer
uppsta: 1) korrosion, med lokaliserad vavnadsreaktion eller smarta, 2) migration av
implantatets position som resulterar i skador, 3) risk for ytterligare skador fran postoperativt
trauma, 4) bojning, lossning och/eller sénderbrytning som kan gora avlagsnandet opraktiskt
eller svart, 5) smarta, obehag eller onormala fornimmelser pa grund av att enheten ar
narvarande, 6) potentiellt 6kad risk for infektion, samt 7) benforlust pa grund av
belastningsavskarmning. Kirurgen bor noggrant dvervaga riskerna gentemot fordelarna vid
beslutet om att avlagsna implantatet eller ej. Avlagsnande av implantatet maste atfoljas av

adekvat postoperativ hantering for att férhindra upprepad fraktur.

PEEKPower-plattorna ska inte anvandas pa patienter vars kroppsvikt ar mer an 100 kg
(220 pund).

En intern fixeringsenhet far aldrig ateranvandas.

MRT-SAKERHETSINFORMATION

Denna enhet har inte utvarderats med avseende pa sékerhet och kompatibilitet i MR-miljo.
Enheten har inte testats med avseende pa uppvarmning, migration eller bildartefakter i MR-
miljo. Det ar ej kant om enheten &r fullt riskfri i MR-milj6. Om en patient med enheten i sig
skannas kan detta resultera i patientskador. Om implantatet tillverkas av ett metallmaterial
kan kirurgen férvanta sig att MR-artefakter forekommer under rutinmassig MR-
bildbehandling.

. FORSIKTIGHETSATGARDER

Plattan kan inte bgjas eller formas intraoperativt. Formning av plattan kan resultera i fortida
fel/brott.

Lasskruvarnas fixering kan dventyras om plattan skadas under borrningsforfarandet.
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3. Lasskruvar kan inféras i samma platthal en andra gang, med samma eller annan vinkel, om
det behovs. Det kan t.ex. galla om en lasskruv behover vinklas pa ett annat satt i halet eller

om en skruv med annan langd behéver anvandas.

4. Skruvar ska foras in manuellt med lamplig skruvmejsel och inte med motordriven utrustning.
Mest effektiv fixering uppnas nar skruven skruvas in sa att skruvhuvudet &r i jamnhojd med

plattans dvre yta.

5. Korrekt placering av plattan ar mycket viktigt for att undvika inklamning och for att

sékerstélla optimal skruvplacering.

6. PEEKPower HTO- och LDFO-platta: For en fraktur i bortre kortex maste en
kompressionsskruv anvandas for att reducera frakturfragment. Nar fragmenten ar
stabiliserade och reducerade ska kompressionsskruvar erséattas med lasskruvar for att fa en

maximalt stabil fixering.

7. Kirurger uppmanas att ga igenom den produktspecifika kirurgiska tekniken innan nagra
ingrepp genomfors. Arthrex tillhandahaller detaljerade kirurgiska tekniker i tryck, pa video
samt i elektroniska format. Arthrex webbplats innehaller ocksa detaljerad information och
demonstrationer av kirurgiska tekniker. Du kan &ven kontakta din Arthrex-representant om

du vill ha en demonstration pa din klinik.

H. FORPACKNING OCH ETIKETTERING
1. Arthrex-enheter far endast godkannas om de anlander fran fabriken med forpackning och

etikettering som &r intakta.

2. Kontakta kundtjanst om férpackningen har 6ppnats eller férandrats.

I. STERILISERING

Denna enhet levereras steril. Steriliseringsmetoden anges pa etiketten pa forpackningen.

Vissa Arthrex-instrument som eventuellt anvands under detta ingrepp tillhandahalls icke-
sterila och maste rengoras och steriliseras pa lampligt satt fore anvandning eller
ateranvandning. DFU-0023-XX och ANSI/AAMI ST79 "Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities” (omfattande guide for

angsterilisering och sterilitetsgaranti vid sjukvardsinrattningar) innehaller specifik information.

J. MATERIALSPECIFIKATIONER

Materialen anges pa etiketten pa forpackningen.
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PEEKPower-plattor ar tillverkade av kolfiberforstarkt PEEK (CF-PEEK) och tantal.

K. FORVARING
Sterila enheter maste forvaras i ooppnade originalférpackningar, hallas borta fran fukt och far ej

anvandas efter utgangsdatum.

L. INFORMATION

Kirurger uppmanas att g& igenom den produktspecifika kirurgiska tekniken innan nagra ingrepp
genomfors. Arthrex tillhandahaller detaljerade kirurgiska tekniker i tryck, pa video samt i
elektroniska format. Arthrex webbplats innehaller ocksa detaljerad information och
demonstrationer av kirurgiska tekniker. Du kan &ven kontakta din Arthrex-representant om du

vill ha en demonstration pa din klinik.

Sida5av5



