Y¥ WRIGHT

MIIG® INJICERBART TRANSPLANTAT

150816-0

Foljande sprak ingar i detta paket:

Svenska (sv)

Besok var hemsida pd www.wmt.com for andra sprak.
Klicka sedan pa alternativet Prescribing Information (Forskrivningsinformation).

F6r mer information och 6versattningar, var god kontakta tillverkaren eller din lokala distributér.

d C€ 0086 [Ec[ReP]

Wright Medical Technology, Inc Wright Medical UK Ltd

1023 Cherry Road 3rd Avenue

Memphis, TN 38117 Letchworth

USA Hertfordshire, SG6 2JF
UK

* CE-markni om over a Ise galler per katal och visas

i forekommande fall pa den yttre etiketten.

B onry

Oktober 2013
Tryckt i USA.



Till kirurgen

VIKTIG MEDICINSK INFORMATION
WRIGHT MEDICAL
MIIG® INJICERBART TRANSPLANTAT
(150816-0)

INNEHALL:
DEFINITIONER
I. ALLMAN PRODUKTINFORMATION
. INDIKATIONER
. KONTRAINDIKATIONER
. MOJLIGA KOMPLIKATIONER
. FORSIKTIGHETSATGARDER
. NEGATIVA EFFEKTER
HANTERING OCH STERILISERING
. FORVARING
. INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING / BLANDNING

IOmmoN®@>»



DEFINITIONER
Symboler och férkortningar kan anvéndas pa produktetiketten. Nedanstdende tabell innehaller definitioner av
dessa symboler och férkortningar.

Tabell 1. Definitioner av symboler och forkortningar

Symbol Definiti

Batchkod

Katalognummer

Far ej dteranvandas

Forsiktighet, las medféljande dokument

Se bruksanvisning

Anvénd fore-datum

Begransad forvaringstemperatur

Férvara torrt

Skydda mot solljus

Tillverkningsdatum

B L > @)

Tillverkare
[STERILE] Steriliserad med stréalning
Bt ONLY Receptbelagd

I.  ALLMAN PRODUKTINFORMATION
MIIG® transplantatprodukter bestér av pa forhand uppmétt operationsklassat kalciumsulfat och en pa férhand
uppmatt blandningslsning samt de verktyg som behovs for att blanda ihop komponenterna till en pasta och
injicera materialet till behandlingsstéllet. Dessa produkter levereras sterila for anvédndning pé en enda patient. Nar
den blandas och injiceras enligt anvisningarna hardnar MIIG®-pastan in situ och ger ett temporart intraoperativt stod.
Minisatsen MIIG® 115 innehaller en flaska med kalciumsulfat, en flaska med steril saltiosning, en spruta, tva
inféringsnalar, en spatel och en tratt.
Satsen MIIG® 115 innehéller en flaska med kalciumsulfat, en flaska med steril saltldsning, en spruta, tvé inforingsnalar
och en spatel.




Mikrosatsen MIIG® HV innehaller en flaska med kalciumsulfat, en flaska med sterilt vatten, en spruta, tva
inféringsnalar och fyra k-trddar, en spatel och en tratt.

Satsen MIIG® X3 HiVisc innehéller en flaska med kalciumsulfat, en flaska med sterilt vatten, en spruta, tva
inféringsnalar, en spatel, fem Gverforingssprutor och en skal for vakuumblandning.

Alla 6vriga MIIG® X3-satser innehéller en flaska med kalciumsulfat, en flaska med sterilt vatten, en spruta, tva
inféringsnalar, en spatel och en skal fér vakuumblandning.

A. INDIKATIONER
MIIG®-pastan &r avsedd att injiceras i 6ppna benhéligheter/sprickor som inte &r avgérande for stabiliteten
i skelettsystemets benstruktur (dvs. extremiteter, ryggrad och bécken) och for att hérda in situ. Dessa
Oppna benhéligheter kan vara kirurgiskt skapade bendefekter eller bendefekter orsakade av traumatisk
benskada. MIIG®-pastan utgér ett fyllnadsmedel for benhéligheter som resorberar och ersatts med ben under
|ékningsprocessen.
MIIG®-pastan som hérdats in situ utgar ett fyllnadsmedel fér Gppna benhaligheter/sprickor som kan forstarka
provisorisk hardvara (t.ex. K-tradar) for att stodja benfragment under det kirurgiska ingreppet. Den hérdade
pastan fungerar endast som ett temporért stédmedium och ar inte avsedd att ge strukturellt stod under
lakningsprocessen.

B. KONTRAINDIKATIONER
MIIG®-pastan &r kontraindikerad nér enheten &r avsedd som strukturellt stod i lastbarande ben och i ledade ytor.
Tillstand som utgor relativa kontraindikationer omfattar:

Allvarlig vaskular eller neurologisk sjukdom

Okontrollerad diabetes

Allvarlig degenerativ bensjukdom

i slutna benhali prickor

Graviditet
Samarbetsovilliga patienter som inte vill eller kan félja postoperativa instruktioner, inklusive patienter som
missbrukar droger och/eller alkohol
Hyperkalcemi
Njursjuka patienter
Patienter med tidigare eller aktiv Potts sjukdom

®  Nértéckning av intraoperativ mjuk vavnad inte &r planerad eller méjlig
C. MOJLIGA KOMPLIKATIONER
Ansvaret for [implig kirurgisk procedur och metodik aligger kirurgen. Varje kirurg méste utvérdera lampligheten
hos den anvinda proceduren baserat pé personlig medicinsk utbildning och erfarenhet. Aven om Wright
Medical inte kan rekommendera en viss kirurgisk metod som ar lamplig for alla patienter ar en detaljerad
kirurgisk metod tillganglig for kirurgens referens.
FORSIKTIGHETSATGARDER
Som vid alla kirurgiska ingrepp maste forsiktighet tillimpas i behandlingen av patienter med befintliga tillstand
som kan paverka det kirurgiska ingreppets framgang. Detta omfattar patienter med blédningssjukdom av
nagon etiologisk form, langvarig i dling, immunosuppressiv terapi eller stra dling med héga
doser.
Undvik att 6verfylla benhaligheten eller att utsétta behandlingsstallet for tryck.
De medféljande K-trédarna (i forekommande fall) &r inte avsedda fér implantation.
Anvénd MIIG® transplantatprodukter som de levereras och enligt medféljande instruktioner for hantering och
anvandning.
Denna produkt har inte utvérderats k sakerhet och ibilitet i MR-miljé. Denna produkt har inte
testats betraffande upphettning eller migration i MR-miljo.
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Varning: Anvénd inte satsen om glasflaskan &r sprucken eller trasig.

Anvénd medicinska produkter enligt deras angivna indikationer och Wright Medical Technologys
bruksanvisningar, sérskilt vid inféring och borttagning.
®  Undersok anordningarna fére anvandning for eventuella skador som uppkommit vid frakt eller férvaring
eller for eventuella skador vid uppackning som skulle kunna 6ka fragmenteringsrisken under ett ingrepp.
®  Undersok enheterna omedelbart efter borttagning fran patienten avseende tecken pa skador eller
fragmentering.
®  Spara produkten om den ar skadad for att underlatta Wright Medical Technologys analys av handelsen.
®  Risker och férdelar med att hamta eller [imna kvar fragment ska (om majligt) noga 6vervégas och
diskuteras med patienten.
®  Informera patienten om beskaffenhet och sakerhet betréffande kvarlamnade fragment och inkludera
féljande information:
a. Fragmentets materialsammanséttning (om kand)
b.  Fragmentets storlek (om kand)
¢ Fragmentets placering
d.  Mgjliga skademekanismer, t.ex. migration, infektion
e.  Procedurer eller behandlingar som bor undvikas, t.ex. MRT-undersGkningar nér det galler
metallfragment. Detta kan minska risken for svara skador pa grund av fragmentet.

NEGATIVA EFFEKTER
Majliga negativa effekter omfattar, men ér ej begrénsade till:
® S3 ikationer, inklusive dranage, benfraktur och infektion samt andra komplikationer som

ar mojliga i samband med kirurgiska ingrepp
®  Fraktur i eller extrusion av benfyllnadsmedlet, med eller utan bildning av partikelrester
®  Bendeformitet vid behandlingsstéllet
®  Ofullstandig, eller brist p&, beninvaxt i benhaligheten, vilket kan intréffa med alla fylinadsmedel for
benhéligheter
®  Transient hyperkalcemi
®  Risk for att utsatta material i en sluten benhalighet for tryck, vilket kan resultera i fettembolisering och/eller
embolisering av enhetens material i blodomloppet.
HANTERING OCH STERILISERING
MIIG® injicerbara transplantatprodukter levereras sterila och kan anses vara sterila sdvida inte den inre
férpackningen har Gppnats eller skadats. Denna produkt far inte omsteriliseras. Satserna &r endast avsedda for
anvéandning pé en enda patient och far aldrig dteranvandas. Produkter vars mérkning anger att de ar avsedda for
engangsbruk far aldrig ateranvéndas. Ateranvéndning av sadana produkter kan leda till allvarliga patientskador.
Exempel pa faror som relateras till &teranvéndning av dessa produkter ar bland annat: betydande forsémring av
produktens prestanda, korsinfektion och kontaminering.
FORVARING
Alla satser maste forvaras i en ren och torr miljé samt skyddas frén solljus och extrema temperaturer. MIIG®
transplantatprodukter ska férvaras vid 15-30 °C.
INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING / BLANDNING
MIIG® transplantatprodukter levereras i en sats som innehaller de komponenter och verktyg som behovs for att
blanda och injicera den resulterande pastan. Detalj i ioner for ing och hantering finner du pa
Mixing Instructions Card.






