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DEFINITIONER

Der kan vaere symboler og forkortelser p& pakkens etiketter. Folgende tabel giver en definition af disse
symboler og forkortelser.

Tabel 1. Definitioner af symboler og forkortelser

Symbol Definition
or Batchkode
[reF] Katalognummer
® Ma ikke genbruges
A Forsigtig, se medfelgende dokumentation
jz Se brugervejledningen
E Anvendes inden
4 Temperaturbegraensninger
> Opbevares tort
Holdes veek fra sollys
Fremstillingsdato
Fabrikant




[ESTRer]

Autoriseret EU-repraesentant i Den Europzeiske Union

freRugEg)

Steriliseret med aetylenoxid

STERIE R]

Steriliseret med straling

Steriliseret med gasplasma

EERLE A

Steriliseret med brug af aseptiske behandlingsteknikker

R ONLY

Forsigtig: Ifelge amerikansk (USA) lovgivning mé denne enhed
kun seelges af eller pa ordination af en Ieege.

®

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget

Forkortelse Materiale
Ti Titanium
Ti6AI4V Titanlegering
CoCr Koboltkromlegering
Sss Rustfrit stal
UHMWPE Polyaetylen med ultrahej molekylvaegt
BESKRIVELSE

MicroPort  Orthopedics Inc. har mange forskellige knzeledsudskiftningsproteser. Disse systemers
komponenter omfatter femur-, tibia- og patellakomponenter og tilbeher. Kun komponenter fra MicroPort
mé& anvendes, sé forkert sammenszetning eller forkert justering af komponenter forebygges.

Femur-, tibia-, og patellakomponenterne er fremstillet af forskellige materialer, som omfatter kobolt-krom-
molybdeen-legering, titanlegering, ulegeret titan, rustfrit stal, polymethylmethacrylat (PMMA) og ultrahej
molekylvaegt polyethylen (LHMWPE), som alle er i overensstemmelse med ASTM- eller ISO-standarder.
Komponenternes materialer er anfert pa den udvendige aeskes etiket. Kompatibilitet med enhedsstorrelser
er angivet i den relevante kirurgiske teknik.

Komponenter med pores coating af kobaltkrom og titan har en pores coating af henholdsvis kobalt-
kromperler og perler af ulegeret titan. Den porese coating, der er anvendt tif ADVANCE® BIOFOAM®
tibiabasen er fremstillet af kommercielt rent titan. Der er hydroxylapatitcoatinger (HA-coating) pa enten
gitterblaeste eller porese overflader til ikke-cementerede anvendelser.

Implantaterne er udelukkende til engangsbrug.

A. INDIKATIONER
Bemeerk: FPV Patellofemoral Resurfacing Knee System er ikke godkendt til brug i USA og Canada.
Total kneesystemer

MicroPort Total Knee-systemer er indikeret til brug til knaeartroplastik hos patienter med et udvokset
skelet med folgende tilstande:

1) ikke-inflammatorisk degenerativ ledsygdom, inklusive osteoartritis, traumatisk artrose eller
avaskulzer nekrose



2
3
4

inflammatorisk degenerativ ledsygdom, inklusive rheumatoid artritis
korrektion af funktionel deformitet

revisionsprocedurer, hvor andre behandlinger eller enheder mislykkedes samt behandling af
frakturer, der ikke kan afhjeelpes ved hjeelp af andre teknikker.

EVOLUTION® Medial-Pivot Total Knee System ikke-porose implantater er kun til brug med
cement.

EVOLUTION® Medial-Pivot Total Knee System-implantater med pores coating er til brug uden
knoglecement.

ADVANCE® 913 Medial Pivot Tibial Base og indferingskomponenter (ikke godkendt til salg i
Canada) er til brug med knoglecement.

Porest coatede komponenter til total knaealloplastik er beregnet til brug uden knoglecement.

er ogsa indiceret til procedurer, hvor radikal resektion og
udsklftmng af den distale femur og/eller proksimale tibia er nedvendig med felgende tilstande:

1) patienter, som lider af alvorlig kneeartrose, der ikke reagerer pa traditionel behandling eller bedre
alternativ kirurgisk behandling

kirurgisk indgreb for alvorlig traume, revisionsknaeartroplastik og/eller onkologiindikationer

metastatiske  lidelser  (f.eks. osteosarcomer, chondrosarcomer, kaempecelletumorer,
knogletumorer).

Unicondyleer og patellofemoralresurfacing knaesystemer

MicroPort unicondyleer og patellofemoralresurfacing knaesystemer er indikeret til brug til

kneeartroplastik hos patienter med et udvokset skelet med folgende tilstande:

1) ikke-inflammatorisk degenerativ ledsygdom, inklusive osteoartritis, traumatisk artrose eller
avaskulaer nekrose

2) korrektion af funktionel deformitet

3) revisionsprocedurer, hvor andre behandlinger eller enheder mislykkedes samt behandling af
frakturer, der ikke kan afhjeelpes ved hjeelp af andre teknikker.

Unicondylzere knaesystemer er indikeret til patienter med unikompartmental ledsygdom sekundaert
til ovenstéende indikationer med eller uden valgus-, varus- eller fleksionsdeformiteter, hvor alle
ligamenter er intakte.

EVOLUTION® Unicondylar Knee System (ikke godkendt til salg i Canada) er kun til brug med
cement.

2)
3

KONTRAINDIKATIONER

Patienten skal geres opmaerksom pé folgende kontraindikationer: Kontraindikationer omfatter:
1) &ben infektion

2) fierne foci af infektioner (som kan forarsage haematogen spredning til implantatstedet)

3) hurtig sygdomsprogression manifesteret af leddestruktion eller knogleabsorption, som er synlig
pé rentgen

4) patienter med ikke-udvokset skelet

5) tilfeelde, hvor den neuromuskulaere status er utilstreekkelig (f. eks. tidligere paralyse, fusion og/eller

ut\lstraekkellg styrke i abduktor), dérlig knoglekvalitet eller dérlig huddaekning omkring leddet, ger
proceduren uberettiget.

Brug med knogleskruer af rustfrit stél er kontraindiceret.
Inflammatorisk artrose er kontraindiceret til unicondylaer knaeartroplastik og patellofemoral resurfacing.



C. ADVARSLER

De mulige biologiske langtidseffekter af slidpartikler fra metal eller metalionproduktion er ikke kendt.
Spergsmal vedrerende karcinogenicitet er blevet rejst i litteraturen. Ingen studier har dog konklusiv
evidens for, at slidpartikler fra metal eller metalioner er karcinogene.

Kombiner ALDRIG med komponenter fremstillet af andre producenter.
D. FORHOLDSREGLER
Preeoperative forholdsregler

Kirurgen skal evaluere hver enkelt situation baseret pa patientens kliniske symptomer, for der
foretages en beslutning vedrerende valg af implantat. Kirurgen skal vaere fortrolig med implantatet,
instrumenterne og den kirurgiske procedure for indgrebet. Kirurgen ber kontakte MicroPort
vedrerende produktspecifikke teknikker.

Ved valg af patient ber det tages i betragtning, at folgende faktorer kan fore til risiko for, at operationen
mislykkes og kan veere afgerende for et vellykket forlob: patientens veegt, aktivitetsniveau og erhverv.
Yderligere forhold, der kan fere til oget risiko, for at operationen mislykkes:

1) Patienter, der ikke samarbejder og patienter, der ikke kan felge anvisningerne
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Betydeligt knogletab, sveer osteoporose eller revisionsprocedurer, hvor det ikke er muligt at f&
protesen til at passe

3) Metabolske sygdomme, der kan pavirke knogledannelse
4) Osteomalaci

5) Dérlig prognose for sérheling (for eksempel decubitussdr, diabetes pa slutstadie, alvorlig
proteinmangel og/eller darlig ernzering)

Patienten skal advares om risici ved operationen og geres opmaerksom pé& mulige bivirkninger.
Patienten ber advares om, at protesen ikke erstatter en normal sund knogle, da den kan braekke
eller beskadiges af visse aktiviteter eller traumer, har en begranset levetid og mullgws skal udskiftes
pa et eller andet tidspunkt i fremtiden. Patienten skal ogsa geres opmaerksom pa andre risici efter
kirurgens skon.

Peroperative forholdsregler

Der findes specielle instrumenter, der skal bruges til at sikre en preecis implantation af
protesekomponenterne. Bland ikke instrumenter fra forskellige fabrikanter. Selvom det er sjeeldent,
kan instrumenterne gé i stykker, specielt hvis de bruges for meget, eller der anvendes overdreven
kraft. Derfor skal instrumenterne underseges for tegn pa slid eller skader for operationen.

Kontroller enhederne for brug for skader opstéet under transport eller opbevaring eller andre defekter,
der kan ege muligheden for fragmentering under proceduren.

Det er vigtigt, at der vaelges en korrekt protese. Muligheden for at en knaeledsproteseoperation
lykkes, eges ved valg af en protese af den rette sterrelse, form og design. Knaeledsproteser kraever en
omhyggelig placering og passende stette fra omgivende knogle. Implantater af mindre storrelser er
beregnet til patienter med sma knogler og normal let vaegt. Disse komponenter er muligvis uegnede
til andre patienter. Det anbefales, at kirurgen bruger sin bedste laegelige bedemmelse og veelger et
implantat af en passende storrelse uafhaengigt af knoglens endostale areal.

Der ber anvendes praeoperative skabeloner og proveproteser for at sikre, at den rigtige
protesestorrelse anvendes. Brug kun sammen med matchende protesekomponenter af en passende
storrelse. Komponenter, der ikke matcher, kan forhindre ledbevaegelse af komponenterne, hvilket forer
til slid og mulig skade p& komponenten og medvirker til ledlaksitet.

FPV Knee System ma ikke anvendes i kombination med noget andet knaesystem.



Cementeret applikation. Der skal udvises forsigtighed for at sikre fuldsteendig stotte af alle
protesekomponenter, der indstebes i knoglecement, for at forhindre belastningskoncentrationer der
kan resultere i enhedssvigt eller cementkappesvigt. Fuldsteendig oprensning, inklusive fuldsteendig
fiernelse af knoglesplinter, knoglecementfragmenter og metalrester inden lukning af protesestedet, er
af afgerende betydning for at forhindre accelereret slitage af protesens artikulaere flader.

Ikke-cementeret applikation. Passende fiksation pa operationstidspunktet er af afgerende betydning
for indgrebets vellykkede udfald. Femur-/tibiakomponenter skal trykkes korrekt ind i femur/tibia,
hvilket nedvendigger preecis operationsteknik og anvendelse af bestemte instrumenter. Peroperativ
fraktur af femur/tibia kan forekomme under anbringelse af protesen. Det skal vaere nok knogle til at
understotte implantatet.

Modulzere komponenter. Modulzere komponenter skal samles sikkert for at undga disassociation.
Undgé gentagen samling og adskillelse af de modulzere komponenter, da det kan kompromittere
komponenternes lasemekanisme. Kirurgisk debris skal renses af komponenterne inden samling, fordi
debris kan forhindre korrekt pasning og forstyrre de moduleere komponenters ldsemekanisme, hvilket
kan fore til tidlig proceduresvigt.

Fikseringsskruer. Fikseringsskruer skal, nér de anvendes, veere helt indlejret for at sikre stabil fiksering
og for at sikre korrekt anbringelse af komponenterne.

Indretning af komponenter. Vaer omhyggelig med at genoprette korrekt ledindretning og balancere
ligamentspzending. Forkert indretning af leddet kan fore til overdreven slitage, proteselesnen og
smerte, der forer til for tidlig revision af en eller flere protesekomponenter.

Postoperative forholdsregler

Patienten skal gores opmaerksom pé rekonstruktionens begraensninger og behovet for at beskytte
protesen mod at baere den fulde vaegt, indtil der er opnéet en passende fiksering og heling. Overdreven
aktivitet eller traumer, der pavirker ledudskiftningen, er forbundet med manglende rekonstruktion pga.
losning, frakturer og/eller slid af protesedelene. Losning af komponenter kan medvirke til en oget
produktion af slidpartikler sa vel som skader pa knoglen, hvilket ger en vellykket revisionsoperation
vanskeligere.

Periodisk opfelgning over lzengere tid for at overvage protesekomponenternes position og tilstand
sével som tilstedende knoglers tilstand.

Det anbefales, at der periodisk tages postoperative rentgenbilleder til sammenligning med forholdene
lige efter operationen for at finde tegn pa eendringer i positionen og lesning, bejning eller brud pa
komponenter.

Der er risici forbundet med brug af metalliske implantater i MR-miljoet, herunder komponentmigration,
varmeinduktion og signalinterferens eller forvraengning nzer komponenten/komponenterne.
Varmeinduktion af metalliske implantater er en risiko relateret til komponentgeometri og materiale,
samt MR-effekt, varighed og pulssekvens. Da MR-udstyr ikke er standardiseret, er forekomstens alvor
og sandsynlighed for disse implantater ukendt.

MicroPort-knaesystemer er ikke evalueret for sikkerhed og kompatibilitet i MR-miljget. MicroPort-
knaesystemer er ikke testet for ophedning eller migration i MR-miljget. Da disse enheder ikke er blevet
testet, har MicroPort ingen anbefalinger for brugen af MR-scanning med disse implantater, hverken
vedrerende sikkerhed eller billeddannelsens nojagtighed.

Disse komponenter er passive metalliske enheder, og som med alle passive enheder, er der potentiale
for gensidig indvirkning med visse billeddiagnostiske metoder, herunder billedforvraengning for MR-
scanning og rentgenspredning for CT-scanning.

1. Kontroller enhederne, umiddelbart efter at de er fiernet fra patienten, for tegn pa brud eller
fragmentering.

2. Hvis enheden er beskadiget, opbevares den for at hjzelpe fabrikantens analyse af begivenheden.



3. Huvis det er muligt, skal risici og fordele ved at fierne kontra efterlade fragmenter i patienten
omhyggeligt overvejes og diskuteres med denne.

4. Radfor patienten vedrerende arten af fragmenter og sikkerhed forbundet med at efterlade dem,
heriblandt gives folgende oplysninger:

a. Fragmentets materialekomposition, sterrelse og placering (hvis kendt).
b. Mulige mekanismer for opstéen af skader som for eksempel migration eller infektion.

c. Procedurer eller behandlinger, der ber undgds, som for eksempel MR-undersegelser, hvis
der er tale om metalliske fragmenter. Dette kan hjeelpe med at reducere risikoen for alvorlige
skader, der skyldes fragmentet.

E. KOMPLIKATIONER kan omfatte:

1) Osteolyse (progressiv knogleresorption). Osteolyse kan veere asymptomatisk, og derfor
er rutinemaessige periodiske rentgenundersogelser afgerende for at forhindre alvorlige
komplikationer i fremtiden.

2) Partikeldannelse, der forer til ogede slidrater og som krzever tidlig revision. Bloeddelsubalance, der
forer til overdreven slitage

3) allergiske reaktioner over for materialer, metalsensitivitet, der kan fore til histologiske reaktioner

4) Forsinket sérheling, dyb sérinfektion (tidlig eller sen), der nedvendigger fiernelse af protesen.
| sjeeldne tilfeelde kan artrodese af det pageeldende led eller amputation af ekstremiteten blive
nodvendig.

5) et pludseligt fald i blodtrykket under operationen pga. brug af knoglecement

6) Karlzesioner eller haematomer.

7) Midlertidig eller permanent nerveskade, perifere neuropatier og subkliniske nerveskader er
mulige folger af kirurgiske traumer, der kan resultere i smerter eller manglende folsomhed i det
pageeldende lem.

8) Kardiovaskulzere sygdomme, der omfatter venetrombose, lungeemboli og myokardieinfarkt.

9) Dislokation, migration og/eller subluksation af protesekomponenter, som skyldes forkert
positionering, traume, tab af fiksering og eller slaphed af muskelvaev eller fibrost vaev.

10) Periartikuleer forkalkning eller ossifikation med eller uden nedsat ledmobilitet.
11) Varus-valgusdeformitet.
12) Traumatisk artrose i knaeet pga. peroperativ positionering af ekstremiteten.

13) Utilstreekkeligt beveegelsesfrihned pga. forkert valg af komponent, periartikuleer forkalkning,
fleksionskontraktur.

14) Per- eller postoperativ femur-, tibia- eller patellaknoglefraktur eller komponentfraktur pga. traume
eller overdreven belastning, specielt i tilfeelde af darlig knoglekvalitet.

15) Uonsket forkortelse eller forlaengelse af ekstremiteten.

16) Forveerrede problemer med den berarte ekstremitet eller den kontralaterale ekstremitet ved forskel
i benlaengde, overdreven medialisering af femur eller muskelinsufficiens.

17) Smerter.



F. HANDTERING OG STERILISERING

Implantater

Implantater er steriliseret med gammabestrling, ethylenoxid eller gasplasma. Den specifikke
steriliseringsmetode er angivet pa pakkens etiket. Bestrdlede implantater har vaeret udsat for
gammasterilisering med mindst 25 og maks. 40 kGray.

Medmindre det leveres ikke-sterilt, er dette produkt blevet steriliseret og skal betragtes som
sterilt, medmindre den indvendige emballage er blevet abnet eller er beskadiget. Hvis den inderste
pakkes integritet er kompromitteret, kontaktes fabrikanten vedrerende yderligere anvisninger. Tag
forst enheden ud af pakken med en aseptisk OR-teknik, nar den korrekte storrelse er bestemt, og
operationsstedet er gjort klart til den endelige implantation. Handter altid produktet med talkumfri
handsker, og undgé kontakt med harde genstande, der kan beskadige det. Dette er iszer vigtigt ved
héndtering af porest coatede og HA-coatede proteser. Porese overflader eller HA-overflader ma ikke
komme i kontakt med stof eller andre fiberafgivende materialer.

Enheder, der er maerket med Kun til engangsbrug, mé aldrig genanvendes. Genanvendelse af disse
enheder kan medfere alvorlige skader pa patienten. Eksempler pé farer i forbindelse med genbrug
af disse enheder inkluderer, men er ikke begreenset til: signifikant nedsat ydelse, krydsinfektion og
kontaminering.

En protese mé aldrig resteriliseres eller genbruges, efter at det har vaeret i kontakt med kropsvaesker
eller -vaev, men skal bortskaffes. MicroPort Orthopedics er ikke ansvarlig for brug af implantater, der
er gensteriliseret, efter at de har veeret i kontakt med kropsvaesker eller -vaev.

ADVARSLER:

*  Alt emballagemateriale SKAL fiernes fra implantatet for implantationen.

e Keramiske, HA-, kalciumsulfat, plastik- og/eller metal-/plastikimplantater ma ALDRIG
dampsteriliseres/resteriliseres med damp. Hvis sterilisering/resterilisering af metalkomponenter
er pakraevet, skal det geres som beskrevet nedenfor.

Instrumenter

Rengering
1. Skil alle komponenter ad i overensstemmelse med producentens anvisninger (hvis relevant).
2. Skyl med koldt vand fra hanen for at fierne alle storre urenheder.

3. Laeg i bled i 5 minutter i en oplesning med et enzymatisk rengeringsmiddel, der er tilberedt i
henhold til producentens anvisninger.

4. Skrub grundigt med en blod borste og/eller piberenser. Skyl snaevre lumen gentagne gange med
enzymoplesningen med brug af en sprojte.

5. Skyl med koldt vand fra hanen i mindst et minut. Brug en sprojte til at skylle alle snaevre lumener
gentagne gange.

6. Leeg i bled i 5 minutter i en oplesning med et rengeringsmiddel, der er tilberedt i henhold til
producentens anvisninger.

7. Skrub grundigt med en blod borste og/eller piberenser. Skyl snzevre lumener gentagne gange
med rengeringsoplesningen med brug af en sprojte.

8. Skyl grundigt/skyl med deioniseret/revers osmose (RO/DI) vand.

9. Behandl med ultralyd i mindst 10 minutter i et enzymatisk rengeringsmiddel, der er tilberedt i
henhold til producentens anvisninger.

10. Skyl grundigt/skyl med RO/DI-vand.
11. After med en ren, bled, absorberende engangsklud.



12. Kontroller visuelt, at enheden er ren. Alle synlige indre og ydre overflader skal efterses. Om
nedvendig rengeres enheden igen, indtil den er synligt ren.

Bemazerk: Borster (som for eksempel piberensere) kan bruges til at rense de fleste lumen. Dog
anbefales det, at der anvendes en sproijte til at skylles snaevre lumen med en diameter lig med eller
under 1,041 mm.

Sterilisering.

Anbefalede mindstekrav til dampsterilisering af genbrugelige MicroPort-instrumenter:

1. Dobbeltindpak komponenten i en CSR-indpakning eller lignende ikke-vaevet indpakningsmateriale.
2. Autoklavér i overensstemmelse med folgende parametre:

Dampsterilisering

Cyklustype Parameter Minimum indstillingspunkt
Eksponeringstemperatur 132 °C

1P£E§\a/ékuum Eksponeringstid 4 minutter
Torretid 20 minutter

3. Efter steriliseringen fiernes komponenten fra indpakningen ved hjeelp af en steril teknik med
talkumfri handsker. Serg for, at implantaterne har rumtemperatur inden implantationen. Undgé
kontakt med harde genstande, der kan forarsage skader.

Disse anbefalinger er i overensstemmelse med vejledningerne i ANSI/AAMI ST79: 2006 tabel 5,
og de er udviklet og testet med brug af specifikt udstyr. P4 grund af variationer i omgivelser og
udstyr skal det bevises, at disse anbefalinger giver sterilitet i de omgivelser, enhederne anvendes
i. Hvis der forekommer zendringer i behandlingsforhold, indpakningsmaterialer eller udstyr skal
steriliseringsprocessens effektivitet bevises.

Se yderligere oplysninger i MicroPorts “Cleaning and Handling of MicroPort Instruments” (Rengering
og handtering af instrumenter fra MicroPort).

G. OPBEVARING
Alle implantater skal opbevares i et rent, tort milio og beskyttes mod sollys og ekstreme temperaturer.

FORSIGTIG: Ifolge amerikansk (USA) lovgivning mé& denne enhed kun szelges af en lzege eller
efter ordination af en lzege.

"Comprehensive guide to steam sterilization and sterilty assurance in health care facillties (ANSUAAMI ST79:2008).



