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DEFINITIONER

Symboler och férkortningar kan anvandas pa foérpackningsetiketten. | féljande tabell definieras
dessa symboler och forkortningar.

Tabell 1. Definition av symboler och férkortningar

Symbol Definition

Batchkod

[reF] Katalognummer

® Far ej ateranvandas

A Var forsiktig! Konsultera medféljande dokument

[Iij Konsultera bruksanvisningen
S Anvéand fore
'y Temperaturgransvarde

f Hall torr

;ﬁ Hall borta fran solljus

|ﬂ Tillverkningsdatum




wl Tillverkare

(e Trer) Auktoriserad EG-representant inom den Europeiska gemenskapen
FTERIEES) Steriliserad med etylenoxid
TERLE[R Steriliserad med stralning
[STERILE[GAS] Steriliserad med gasplasma
Steriliserad med aseptisk teknik
Rom, Far endast anvéandas pa lakarordination
@ Anvénd inte produkten om férpackningen &r skadad
Foérkortning Material
Ti Titan
Ti6AI4V Titanlegering
CoCr Kobolt-kromlegering
ss Rostfritt stal
UHMWPE Polyeten med ultrahég molekylvikt
BESKRIVNING

Micorport Orthopedics, Inc. (MPO) har en rad olika knéledsproteser. Komponenterna for
dessa system omfattar femur-, tibia- och kndkomponenter och tillbehdr. Endast komponenter fran
MPO bér anvandas, for att forhindra felanpassning eller bristfallig inriktning av komponenterna.

Femur-, tibia- och knakomponenterna tillverkas av manga olika material, inklusive kobolt-krom-
molybdenlegering, titanlegering, olegerat titan, rostfritt stal, polymetylmetakrylat (PMMA) och
polyeten med ultrahég molekylvikt (UHMWPE), som alla 6verensstammer med ASTM- eller ISO-
standarder. Komponentmaterialet beskrivs pa etiketten pa kartongens utsida. Kompatibilitet for
enhetsstorlek anges for den relevanta operationstekniken.

Kobolt-krom- och titankomponenter med porés beldggning omfattar en pordés beldggning som
bestar av kobolt-krom- resp. olegerade titankorn. Den porésa belaggningen som appliceras
pa ADVANCE® BIOFOAM® -tibiabasen tillverkas av kommersiellt rent titan. Belaggningar
av hydroxylapatit (HA) medféljer pa antingen sandbldstrade eller porésa ytor som endast ar
avsedda for tillampning utan cement.

Implantaten ar avsedda endast fér engangsbruk.

A. INDIKATIONER

OBS! FPV patellofemorala knabeldggningssystem é&r inte godkénda fér anvéndning i USA
och Kanada.



Totala knésystem

MPO totala knésystem &r indicerade for anvandning vid knaartroplastik hos patienter med
skeletal mognad och féljande tillstand:

1) icke-inflammatorisk degenerativ ledsjukdom, inklusive osteoartrit, traumatisk artrit eller
avaskular nekros;

2) inflammatorisk degenerativ ledsjukdom inklusive reumatoid artrit;
3) korrigering av funktionell deformitet;

4) revisionsprocedurer dar anvandning av andra behandlingar eller anordningar har
misslyckats och behandling av frakturer som inte kan behandlas med andra tekniker.

ADVANCE® 913 tibiabas- och inféri for knasy med medial rotation
(ej licensierade for forsaljnlng i Kanada) ar avsedda att anvandas med bencement.

Komponenterna med pords beld for k plett knéledsplastik ar avsedda att
anvéndas utan bencement.

EVOLUTION""I totala knasys!em ar endast avsedda for anvandning med cement.

&ven avsedda fér ingrepp dar radikal resektion och
ersattnmg av distal femur och/eller proximal tibia krdvs med foljande tillstand:

1) patienter som drabbats av allvarlig artropati i knéet som inte svarar pa konservativ
behandling eller battre alternativ kirurgisk behandling.

kirurgisk behandling vid allvarligt trauma, revisionsknaartroplastik och/eller onkologiska
indikationer.

3) r jukdomar (t.ex. o kom, kondrosarkom, jattecellstumérer, bentumérer).

Knédsystem med ett ledhuvud eller patellofemoral beldaggning
MPO knasystem med ett ledhuvud och patellofemoral belaggning ar avsedda fér anvéndning
vid knaartroplastik hos patienter med skeletal mognad med féljande tillstand:

1) icke-inflammatorisk degenerativ ledsjukdom, inklusive osteoartrit, traumatisk artrit eller
avaskular nekros.
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2) korrigering av funktionell deformitet.

8) revisionsprocedurer nar andra behandlingar eller enheter har misslyckats; behandling av
frakturer som inte kan behandlas med andra tekniker.

Knasystem med ett ledhuvudar avsedda for patienter med unikompartmentell knasjukdom

som resultat av ovanstaende indikationer, med eller utan utatvriden eller inatvand stallning

eller béjningsdeformiteter, dér alla ligament ar oskadade.

EVOLUTION™ knéasystem med ett ledhuvud (ej licensierade for forséljning i Kanada)

ar endast fér anvandning med cement.

. KONTRAINDIKATIONER

Patienterna bor fére operationen varnas for dessa kontraindikationer. Kontraindikationerna
omfattar:

1) uppenbar infektion.

2) avlagsna infektionsfokus (som kan orsaka hematogen spridning till implantatomradet).

3) snabb sjukdomsutveckling som yttrar sig genom ledférstérelse eller benabsorption som
syns pa rontgenbilder.

4) skeletalt omogna patienter.



5) fall déar det féorekommer otillracklig neuromuskuléar status (t.ex. vid tidigare férlamning,
fusion och/eller ofillracklig abduktorstyrka), dalig benméangd, daligt tackande hud kring
leden, vilka skulle géra proceduren obefogad.

Anvandning tillsammans med benskruvar av rostfritt stal ar kontraindicerad.

Inflammatorisk artrit ar kontraindicerad vid knéaartroplastik med ett ledhuvud samt
patellofemoral belaggning.

. VARNINGAR

Den potentiella langsiktiga biologiska effekten av partiklar som harrér fran metallslitage och
generering av metalljoner &r inte kand. Fragor betraffande carcinogenicitet har behandlats i
litteraturen. Inga studier har otvetydiga belagg fér att partiklar som harrér fran metallslitage
eller metalljoner ar carcinogena.

Kombinera ALDRIG komponenter som framstéllts av olika tillverkare.
. FORSIKTIGHETSATGARDER

Vid varje beslut angaende val av implantat maste kirurgen utvardera varje situation individuellt
baserat p& hur patienten presenterar sig kliniskt. Kirurgen maste vara fullstandigt fértrogen
med implantat, instrument och kirurgisk procedur innan operationen utférs. Kirurgen ska
kontakta MPO for produktspecifika kirurgiska tekniker.

Vid patienturvalet bor foljande faktorer beaktas, som kan leda till kad risk for misslyckande

av proceduren och kan vara kritiska for procedurens framgang pa sikt: patientens vikt,

aktivitetsnivad och sysselséattning. Ytterligare tillstand som ger 6kad risk for misslyckande

inkluderar:

1) icke-samarbetsvillig patient eller patient med neurologiska problem som &r oférmégen att

folja instruktioner.

utpréglad benférlust, allvarlig benskérhet eller revisionsprocedurer dar tillrécklig passning

av protesen inte kan uppnas.

3) metaboliska problem som kan férsamra benbildning.

4) osteomalaki.

5) dalig prognos for god sarlakning (t.ex. trycksar, diabetes i slutstadiet, allvarlig proteinbrist
och/eller undernaring).

Patienten bor férvarnas om kirurgiska risker och informeras om méjliga biverkningar.

Patienten bor férvarnas om att protesen inte ersatter normalt friskt ben, att protesen kan ga

sonder eller kan skadas pa grund av viss aktivitet eller trauma, har begrénsad livslangd och

kan behova ersattas nagon gang i framtiden. Patienten bor aven informeras om andra risker

som kirurgen anser viktiga.
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Intr: rativa forsiktigh arder
Specialinstrument finns att tiligd och maste anvéndas for att sakra korrekt implantation av
proteskomponenter. Blanda inte instrument fran olika tillverkare. Aven om det ar ovanligt kan
det intraffa att instrument gar sénder, speciellt om de anvands valdigt ofta eller med onddig
kraft. Darf6r bor instrumenten undersokas med avseende pa slitage eller skada fore operation.

Inspektera anordningarna fére anvdndning med avseende pa skada under transport eller
forvaring eller skador vid uppackning som skulle kunna 6ka sannolikheten fér fragmentering
under en procedur.




Réatt val av protes ar enormt viktigt. Potentialen fér en lyckad knéledsersattning okas
genom val av ratt storlek, form och design av protesen. Knéaledsproteser kraver noggrann
placering och tillrackligt stéd fran benet. Implantat av mindre storlek ar avsedda for patienter
med sma ben och normalt klen kroppsbyggnad. Sadana komponenter kan vara olampliga
for andra patienter. Kirurger uppmuntras att anvénda sitt medicinska omdéme vid val av ratt
implantatstorlek oberoende av benets endosteala omrade.

Preoperativa mallar och forsoksproteser ska anvandas for att faststalla lamplig storlek pa
proteser. Anvénd endast protesen tillsammans med motsvarande proteskomponenter av
lamplig storlek. Komponenter som inte passar ihop kan h&amma komponenternas artikulation,
vilket leder till slitage och att komponenten eventuellt sviktar samt kan dven medverka till
I6shet i leden.

FPV knasystem ska inte anvandas i kombination med nagot annat knasystem.

Cementerad applikation. Var noggrann med att ftillférsakra fullstandigt stod for alla
proteskomponenter som &r inbaddade i bencement fér att undvika pafrestningskoncentrationer
som kan leda till fel i enheten eller dess cementmantel. Fullstandig rengéring, inklusive
fullstandigt avlagsnande av benspan, fragment av bencement och metallskrap innan
protesomradet forsluts, ar kritisk for att férhindra okad forslitning av protesens artikulara ytor.

Icke-cementerad applikation. Tillrécklig fixering under ingreppet ar avgérande for att
operationen ska anses lyckad. De femorala/tibiala komponenterna maste presspassas
in i femur/tibia, vilket kraver anvandning av exakt operativ teknik och anvéandning av
specialinstrument. Intraoperativ fraktur i femur/tibia kan uppsta vid inpassning av protesen.
Det maste finnas tillrackligt med benvavnad for att stédja enheten.

Moduléra komponenter. Modulara komponenter maste sattas ihop sékert for att forhindra
isarskiljning. Undvik upprepad hopséttning och isértagning av de modulara komponenterna vilket kan
kompromissa lasningen av komponenterna. Kirurgiskt skrap maste avlagsnas fran komponenterna
fére hopsattningen eftersom skrapet kan forhindra ratt passning och stora lasningsmekanismerna
pa moduldra komponenter, vilket kan leda till tidigt misslyckande av proceduren.

Fixeringsskruvar. Né&r fixeringsskruvar anvands bor de sattas fast ordentligt for att
sakerstalla stabil fixering samt fér att undvika att de sitter i vagen fér korrekt placering av
komponenterna.

Instélining av_komponenterna. Var noggrann med att ateruppratta korrekt instélining av
leden och att balansera ligamentens spanning. Felinstallning av leden kan orsaka 6verdrivet
slitage, att protesen borjar sitta I6sare och smarta, vilket leder till revision i fortid for en eller
fler av proteskomponenterna.

P rativa forsiktigh: arder

Patienten maste informeras om rekonstruktionens begransningar och behovet av att skydda
protesen fran full viktbelastning tills adekvat fixering och lakning uppnatts. Overdriven
aktivitet och trauma som paverkar ledplastiken har medfort att rekonstruktionen misslyckats
enom lossnande, fraktur och/eller slitage av proteskomponenterna. Om komponenterna
borjar sitta I6sare kan det leda till 6kad produktion av nétningspartiklar och skada pa benet,
vilket forsvarar framgangsrik revisionskirurgi.
Periodvis, langsiktig uppféljining rekommenderas for att bevaka saval proteskomponenternas
position och skick som det angrédnsande benets skick.

Periodisk postoperativ réntgen rekommenderas fér att noggrant jamféra med tidigare
postoperativa tillstand for att upptacka langtidsférandringar i komponenters position,
16sgérning, bojning eller sprickbildning.

MPO knésystem har inte utvarderats betraffande sékerhet och kompatibilitet i MR-milj6.
MPO knésystem har inte testats med avseende pa uppvarmning eller migrering i MR-miljo.




F ioner de fr av anordni 1

1. Inspektera anordningarna delbart efter att de avla fran patienten avseende
eventuella tecken pa brott eller fragmentering.

2. Behall enheten om den &r skadad, for att underlatta tillverkarens analys av handelsen.

3. Riskerna och foérdelarna med att hamta eller lamna fragment i patienten ska noggrant
overvagas och diskuteras (om mgjligt) med patienten.

4. Informera patienten om beskaffenheten och sékerheten fér kvarlamnade fragment,
inklusive foljande information:

a. Fragmentets materialsammansattning, storlek och position (om den ar kand).
b. De potentiella orsakerna till skada, t.ex. migration, infektion.

c. Procedurer eller behandlingar som bér undvikas, sdsom MRT-undersokningar, vid
fall av metallfragment. Detta kan hjélpa till att minska risken for allvarlig skada fran
fragmentet.

BIVERKNINGAR kan omfatta:

1) osteolys (gradvis benresorption). Osteolys kan vara asymptomatisk och déarfor ar
rutinmassiga periodiska rontgenundersokningar av vital betydelse for att forhindra svara
komplikationer i framtiden.

partikelgenerering som leder till 6kad grad av slitage och nédvandiggér revisionsingrepp
i ett tidigt skede. Obalans i mjukvavnad som leder till alltfor kraftigt slitage.

3) allergireaktioner mot material, metallkénslighet som kan leda till histologiska reaktioner.

4) fordrojd sarlakning. Ddjup sarinfektion (tidig eller sen) som kan gora det nodvandigt att
ta bort protesen. I sallsynta fall kan det kravas artrodes av leden ifraga eller amputation
av lemmen.

5) plotslig séankning av blodtrycket intraoperativt pa grund av anvandning av bencement.
6) skada pa blodkérl eller hematom.

7) tillfallig eller bestdende nervskada, perifera neuropatier och subklinisk nervskada som en
eventuell 6ljd av kirurgiskt trauma som orsakar smarta eller kanselléshet i den berorda
lemmen.

8) kardiovaskulara sjukdomar innefattande ventrombos, lungemboli eller myokardinfarkt.

9) dislokation, migration och/eller subluxation av proteskomponenter orsakad av felaktig
placering, trauma, forlust av fixering och/eller laxitet i muskelvavnad och fibrés vavnad.

10) periartikular férkalkning eller benbildning, med eller utan inskrankning av ledrérligheten.
11) deformitet med utatvriden eller inatvand stallning.
12) traumatisk artros i knéet, orsakad av intraoperativ positionering av extremiteten.

13) otillrackligt rérelseomfang pa grund av inkorrekt val eller positionering av komponenter,
periartikular forkalkning eller flexionskontraktur.

14) intraoperativ eller postoperativ fraktur i femur-, tibia- eller kndben eller -komponent,
fraktur orsakad av trauma eller alltfor stor belastning, i synnerhet vid dalig benmangd.

15) o6nskad forkortning eller férlangning av lemmen.

16) forvarrade problem med extremiteten ifraga eller extremiteten pa motsatt sida pa grund
av benlangdsskilinad, alltfér kraftig medialisering av femur eller muskelférsvagning.

17) smarta.
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F. HANTERING OCH STERILISERING

Implantat

Implantaten ar steriliserade med gammastralning, etylenoxid eller gasplasma. Se efter pa
etiketten pa den innersta forpackningen betraffande specifik steriliseringsmetod. Bestralade
implantat har exponerats fér minst 25 och hogst 40 kilogray gammastréining.

Savida produkten inte tillhandahalls osteril &r den steriliserad och ska betraktas som steril
sa lange innerférpackningen inte har 6ppnats eller skadats. Om innerférpackningen har
oppnats eller skadats ska tillverkaren kontaktas for instruktioner. Avlagsna enheten fran
forpackningen med aseptisk operationssalsteknik endast efter det att ratt storlek har bestamts
och operationsomradet har forberetts for slutlig implantation. Hantera alltid produkten med
puderfria handskar och undvik kontakt med harda féremal som kan skada produkten. Denna
forsiktighetsatgard ar sarskilt viktig vid hantering av proteser med porés belaggning eller
belaggning av hydroxylapatit (HA). Lat inte de porésa eller HA-ytorna komma i kontakt med
dukar eller andra fiberfrigérande material.

Anordningar markta for engangsbruk far aldrig ateranvandas. Ateranvandning av dessa
anordningar kan eventuellt leda till allvarlig patientskada. Exempel pa risker férenade
med ateranvandning av dessa anordningar omfattar, men begransas inte till: betydande
forsamring av anordningens funktion, korsinfektion och kontaminering.

En protes ska aldrig omsteriliseras eller ateranvandas efter det att den varit i kontakt med
kroppsvavnader eller kroppsvatskor, utan den bér kasseras. MPO atar sig inget ansvar for
anvandning av implantat som omsteriliserats efter att ha varit i kontakt med kroppsvavnader
eller -vatska.

VARNINGAR:

« Allt forpackningsmaterial MASTE tas bort fran implantatet fére implantationen.

* Du far ALDRIG sterilisera/omsterilisera keramik-, HA-, kalciumsulfat-, plast- och/eller metall-/
plastimplantat med anga. Om sterilisering/omsterilisering av en eller flera metallkomponenter
kravs, f6lj beskrivningen nedan.

Instrument

Rengéring
1. Montera isér alla komponenter enligt tillverkarens anvisningar (om tillampligt).
2. Skolj med kallt kranvatten for att fa bort grov kontaminering.

3. Nedsank under 5 minuter i en enzymatisk rengdringslésning som framstallts enligt
tillverkarens anvisningar.

4. Skrubba noggrant med en mjuk borste och/eller piprensare. Spola upprepade ganger
genom mycket tranga lumina med enzymatisk rengoringslosning med hjalp av en spruta.

5. Skolj med kallt kranvatten i minst en minut. Anvand en spruta for att upprepade ganger
spola mycket tranga lumina.

6. Nedsank anordningen under 5 minuter i en rengéringslosning som framstéllts enligt
tillverkarens anvisningar.

7. Skrubba noggrant med en mjuk borste och/eller piprensare. Spola upprepade ganger
genom alla mycket tranga lumina med rengéringslosning med hjalp av en spruta.

8. Skélj noggrant/spola med vatten renat med omvand osmos/avjoniserat vatten (RO/DI-vatten).

9. Sonikera under minst 10 minuter i en enzymatisk rengdringslésning beredd enligt
tillverkarens anvisningar.

10. Skolj noggrant/spola med RO/Dl-vatten.



11. Torka med en ren, mjuk, absorberande engangstrasa.

12. Utfoér en visuell inspektion avseende renhet. Alla synliga ytor, bade invandiga och utvandiga,

ska inspekteras visuellt. Rengér anordningen igen, efter behov, tills den &r synbart ren.
OBS! Borstar (t.ex. piprensare) kan anvandas for att rengora de flesta lumina, dock
rekommenderas att tranga lumina med en diameter pa 1,04 mm eller mindre spolas med
hjalp av en spruta.

Sterilisering
Minimirekommendationerna avseende férhallanden foér angsterilisering av MPO
ateranvandbara instrument ar féljande:

1. Linda in komponenten i dubbla lager av ett FDA-godkant CSR-omslag eller liknande typ
av icke-vavt omslagsmaterial av medicinsk kvalitet.

2. Autoklavera enligt féljande parametrar:

Angsterilisering

Typ av cykel Parameter Lagsta borvarde
Exponeringstemperatur 132 °C (270 °F)

Foérvakuum : : .

132 °C (270 °F) Exponeringstid 4 minuter
Torkningstid 20 minuter

3. Eftersteriliseringen ska komponenten avlagsnas ur omslaget med vedertagen steril teknik
samt puderfria handskar. Se till att implantaten ar rumstempererade fére implantationen.
Undvik kontakt med héarda féremal som kan orsaka skador.

Dessa rekommendationer ar férenliga med ANSI/AAMI ST79-riktlinjerna, tabell 5, 2006’

och har utvecklats och validerats med hjalp av specifik utrustning. Pa grund av variationer

i miljo6_och utrustning maste det pavisas att dessa rekommendationer ger sterilitet i din

miljo. Om férandringar i behandlingsférhallanden, emballeringsmaterial och/eller utrustning

forekommer maste steriliseringsprocessens effektivitet pavisas.

For ytterligare information om instrumenten, se Microports Rengéring och hantering av MPO-

instrument.

G. FORVARINGSFORHALLANDEN

Alla implantat maste férvaras i en ren, torr miljo och skyddas mot solljus och extrema
temperaturer.

VAR FORSIKTIG! Enligt federal lag (USA) far denna anordning endast séljas av lakare
eller pa lékares ordination.

‘Comprehensive guide to steam sterilization and sterility assurance in health care facilities (omfattande guide till angsterilisering och sterilitetsgaranti vid
sjukvardsinréttningar) (ANSI/AAMI ST79:2006).



