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Bruksanvisning

Inledning

Las bruksanvisningen, broschyren "Viktig information” fran Synthes och
motsvarande guide for kirurgisk teknik noga fére anvandning. Sékerstall att du ar
val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Ytterligare information

Expert Tibial Nails med antibiotikadverdrag har samma utférande och egenskaper
som de intramedulldra spikarna utan 6verdrag. De ar tillverkade av titanlegering
Ti-6Al-7Nb (TAN).

Expert TN PROtect bioresorberbar antibiotikadverdrag bestar av en naturlig amorf
polylaktidbdrare (PDLLA) som innehédller gentamicinsulfat. Ytan pa alla
Expert TN PROtect som har ett dverdrag av PDLLA och gentamicinsulfat innehaller
0,19 + 0,05 mg/cm? gentamicinsulfat.

Den totala mangden gentamicinsulfat som finns i beldggningen varierar och beror
pa typen av implantat, dess storlek och dess ytarea. Tabellen nedan ger en &versikt
over gentamicinsulfatintervallet i belaggningen som ar lampligt for spikarnas langd
och diameter:

Langd Diameter Langd Diameter
8-13 mm 8-13 mm

255 mm 15-36 mg 375 mm 22-53 mg

270 mm 16-38 mg 390 mm 23-55mg

285 mm 17-40 mg 405 mm 24-57 mg

300 mm 18-42 mg 420 mm 24-59 mg

315 mm 19-44 mg 435 mm 25-61 mg

330 mm 20-46 mg 450 mm 26-63 mg

345 mm 20-49 mg 465 mm 26-65 mg

360 mm 21-51 mg

Material

Material: Standard(er):

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11

Poly (D,L-lactic acid) ~ ASTM F2579

Gentamicinsulfat Ph Eur 0331

Avsedd anvéndning
Expert TN PROtect &r avsedd att anvandas for kirurgisk behandling och stabilisering
av tibiafrakturer.

Indikationer

Expert TN PROtect ar indicerad for diafysfrakturer pa tibia samt for metafyséara och
vissa intraartikulara frakturer av tibiahuvudet och pilon tibiale:

— 41-A2/A3

— Alla diafysfrakturer

— 43-A1/A2/A3

— Kombinationer av dessa frakturer

For foljande indikationer ska Expert Tibial Nail anvéndas i kombination med andra
implantat:

- 41-C1

- 43-C1

Expert TN PROtect rekommenderas sarskilt da en ©kad risk for lokala beninfektioner
foreligger, t.ex. for patienter med flera frakturer eller immunosuppression samt
patienter med 6ppna frakturer och for patienter med komplikationer som t.ex.
utebliven frakturlékning som kréver revisionsingrepp. Syftet med PROtect-
belaggningen é&r att forhindra bakteriell kolonisering pa spikens yta efter att den
har implanterats.

Effektiviteten av antibiotikadverdraget bor mérkas under de forsta timmarna och
dagarna efter implantationen.

Overdraget av PDLLA och gentamicinsulfat verkar endast p& gentamicinkansliga
bakterier.!

Expert TN PROtect med antibiotikadverdrag é&r inte indicerat som lokal
antibiotikabehandling vid pdgdende infektioner.
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1 Obs! | samband med PK/PD-data &r indikationen baserad pé resultaten fran in
vitro- och in vivo-modeller att de undersdkta modellerna simulerar den kliniska
situationen pa ett adekvat satt och ger en tillforlitlig uppskattning av beteendet av
antibiotikabelagda implantat efter implantation. Overdragets sammansattning och
mangden beldggning per ytarea pa implantat som anvandes for djurstudien &r
identiska med vérdena specificerade fér Expert TN PROtect. Aven om kliniska
PK-data foredras, kan nuvarande data anses vara av indirekt stodjande varde.

Kontraindikationer

Expert TN PROtect skall ej anvandas under foljande omstandigheter:

— Konstaterad intolerans/allergi mot gentamicin eller andra aminoglykosider.
— Konstaterad intolerans/allergi mot polylaktider

Potentiella biverkningar, oonskade biverkningar och resterande risker
Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
héndelser forekomma. Manga méjliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamaende,
krékningar, tandskador, neurologisk nedséttning osv.), trombos, emboli, infektion,
kraftig blodning, iatrogena nerv- och karlskador, skador p& mjukvavnad inklusive
svullnad, onormal é&rrbildning, funktionsnedséttning i det muskuloskeletala
systemet, Sudeck-atrofi, allergi- och/eller overkanslighetsreaktioner,
kompartmentsyndrom och biverkningar associerade med prominenta implantat,
felaktig frakturldkning samt utebliven frakturldkning.

Overkéanslighet mot substanserna i dverdraget p& Expert TN PROtect kan upptréada,
men bor inte forvantas med tanke pa de laga koncentrationerna.

Liksom alla aminoglykosider kan &ven gentamicin vara nefrotoxiskt- och/eller
ototoxiskt. Pa grund av de mycket Idga systemiska koncentrationerna i 6verdraget
kan ingen ackumulering férvéntas. Sarskilda forsiktighetsatgarder skall dock vidtas
for patienter med nedsatt njurfunktion.

Gentamicin kan orsaka neuromuskuldr blockering hos patienter med svart nedsatt
njurfunktion Sarskilda forsiktighetsatgarder skall vidtas for patienter med
neuromuskuldra sjukdomar (t.ex. Parkinsons sjukdom eller Myasthenia gravis) eller
hos patienter som samtidigt behandlas med substanser som minskar
muskelspanningar (t.ex. vid systemisk administration av gentamicin. Patienter som
samtidigt behandlas med parenteral gentamicin ska hallas under uppsikt pa grund
av risken for kumulativ toxicitet.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning
@ Omesterilisera inte

Produktspecifika férsiktighetsanvisningar/varningar:
Expert TN PROtect levereras sterila, med hjélp av gammastralning.

Innan du Oppnar de enskilda enheterna, ska du kontrollera férpackningens
integritet. Avlagsna produkterna ur forpackningen med hjélp av ett aseptiskt
forfarande. Tillverkaren kan inte garantera sterilitet om enhetens férpackning var
Oppen eller om foérpackningen ér felaktigt dppnad.

Innehallet i en 6ppen eller skadat forpackning fér inte ldngre anvandas och méste
kasseras. Nar forpackningen har 6ppnats maste innehéllet anvandas omedelbart.
Eventuella oanvanda delar maste kasseras.

Forsok inte omsterilisera det oanvdnda innehallet i en 6ppnad férpackning, utan
kassera saddana rester. Omsterilisering av Expert TN PROtect kan resultera i att
produkten inte &r steril och och/eller inte uppfyller produktegenskaper.

Anvand inte efter utgdngsdatum.
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Enhet f6r engangsbruk

® Far inte dteranvandas

Produkter avsedda for engdngsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvandning eller rekonditionering (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten,
vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan dteranvandning eller rekonditionering av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverforing av smittoamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvdndaren skadas
eller avlider.

Endast for implantat

Kontaminerade implantat far inte rekonditioneras. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
&teranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan
se oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre
belastningsmonster som kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

— Lamplig systemisk antibiotikaprofylax, som administreras sésom rekommenderas
i handboken “AO Principles of Fracture Management”, paverkas inte pa nagot
satt vid anvandning av en Expert TN PROtect och skall darfor inte minskas.
Noggrantovervagandeboremellertid dgnasatde potentiellasakerhetsatgarderna
som géller absorptionen av ytterligare antibiotika.

— Regelbundna  uppféljningsundersdkningar  rekommenderas med extra
uppmarksamhet pa potentiellt uppdykande infektioner orsakade av resistenta
bakterier.

— P& grund av de ldga gentamicinnivaerna i 6verdraget forvéntas inga toxiska
plasmanivder uppstd i kroppen efter det att Expert TN PROtect med
antibiotikadverdrag har implanterats.

— Fler &n en Expert TN PROtect med antibiotikadverdrag skall ej implanteras per
patient och operationstillfalle.

— Risken for korsallergier mot aminoglykosider bor tas i beaktande.

— Expert TN PROtect &r kanslig for temperatur och fuktighet.

— Hos patienter med nedsatt njurfunktion eller patienter med autoimmuna
sjukdomar skall Expert TN PROtect endast anvandas pa strikta indikationer.

— Hos patienter med kronisk njursvikt ska en analys av det enskilda fallet géras av
huruvida serumgentamicinnivaerna behéver évervakas.

— Gentamicin kan trdnga igenom placentabarridren och na detekterbara
koncentrationer i fostrets vavnader och i fostervattnet. | djurférsok har man
pdvisat reproduktiv toxicitet. Gentamicin passerar 6ver ocksd i bréstmjolk.
Expert TN PROtect rekommenderas inte att anvéndas under graviditet eller
amning. | det héar fallet bor den behandlande lékaren véga fordelarna med att
applicera Expert TN PROtect mot de potentiella riskerna for patienten och
barnet.

— Anvandning av Expert TN PROtect hos patienter med Oppen epifys kan paverka
bentillvaxten. Expert TN PROtect rekommenderas darfor inte i patienter med
omoget skelett. | det har fallet bor den behandlande lékaren véaga fordelarna med
att applicera Expert TN PROtect mot de potentiella riskerna for patienten och barnet.

Kombination av den medicintekniska enheten med ett lakemedel
Kombination av den medicintekniska enheten med: Gentamicinsulfat.

Exponering

Interaktioner med andra substanser

Om potentiellt neurotoxiska och/eller hepatotoxiska och/eller ototoxiska och/eller
nefrotoxiska substanser administreras systemiskt eller lokalt samtidigt med eller
efter implantationen kan det géra gentamicinet toxiskt. Exempel p& sddana &mnen
ar cisplatin, andra aminoglykocider, streptomycin, cefaloridin, viomycin samt
polymyxin B och E.

Eftersom vissa diuretika har en ototoxisk effekt kan samtidig administration av starka
diuretika som t.ex. etakrynsyra eller furosemid frigéra gentamicinets ototoxiska effekt.

Under intravenés administration av diuretika kan aminoglykosidernas toxiska
effekt forstarkas pad grund av att koncentrationen antibiotikum i serum och
vavnader andras. Efter lokal administration av gentamicin uppnés inga detekterbara
nivaer av gentamicin i benet eller, som mest, endast under en kort period (+ 24 h).

Gentamicinsulfat rapporteras ocksd skapa brist pd katjoner, t.ex. kalcium,
magnesium och kalium. Tillskott av katjoner dar brist forekommer kan minska

eventuella effekter som uppkommer dérav.

Jodhaltiga lakemedel, som vissa kemoterapeutiska medel, kan ocksa interagera
med gentamicin.
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Inga interaktioner med andra &mnen kan forvantas.

I mycket sallsynta fall, i synnerhet for patienter med nedsatt njurfunktion, kan de
interaktioner som har patraffats for parenteral administration uppsta.

Ingen interaktion eller inkompatibilitet mellan denna produkt och ndgot annat
systemiskt eller lokalt levererat amne har hittills rapporterats.

Overkéanslighet
Inga fall av 6verkéanslighet mot desinfektionsmedel har rapporterats i dagslaget.

Motatgarder vid 6verkénslighet

Vid konstaterad o6verkanslighet mot substanserna i Expert TN PROtect med
antibiotikadverdrag kan det bli nédvandigt att avldgsna implantatet och ersatta det
med ett implantat utan éverdrag.

Begransad eller forbjuden anvéndning
Om spolnings-/sugenheter anvands kan det leda till att gentamicin frisétts snabbare
fran 6verdraget. Detta kan begrdnsa gentamicinets verkan.

Implantatet ska inte skoljas eller spolas for mycket fore eller under inférande for att
undvika for tidig frisattning av gentamicinsulfatet.

Skaror i beldggningen som uppstar vid tillverkningsprocessen kan férekomma pa
spiken men de paverkar inte dess funktion pa nagot satt.

MR-information

Vridmoment, forskjutning och bildartefakter enligt ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 och ASTM F2119-07

Icke-kliniskt test av vérsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte ndgot relevant
vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt
lokal rumslig gradient i magnetféltet 3,69 T/m. Den storsta bildartefakten strackte
sig ungefar 169 mm fran konstruktionen vid scanning med gradienteko (GE). Testet
utfordes i ett 3 T MRT-system.

Radiofrekvensinducerad uppvarmning (RF) enligt ASTM F 2182-11a
Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska tester av ett varsta scenario ledde till
en hogsta temperaturdkning pa 9,5 °C med en medeltemperaturékning pa 6,6 °C
(1,5 T) och en hogsta temperatur pa 5,9°C (3 T) under MR-férhallande med RF-
spolar [genomsnittlig specifik absorptionsniva per kroppsvikt (SAR) pd 2 W/kg i
6 minuter (1,5 T) och 15 minuter (3 T)].

Forsiktighetsatgarder: Ovanndmnda tester forlitar sig pé icke-klinisk testning.

Faktisk temperaturhojning i patienten beror pa en mangd olika faktorer utéver SAR

och tid da RF tillampas. Darfér rekommenderas det att man dgnar sarskild

uppmarksamhet at foljande punkter:

— Det rekommenderas att noga 6vervaka patienter som undergar MR-skanning for
uppfattade temperatur- och/eller smartféornimmelser.

— Patienter med forsdmrad varmereglering eller temperaturférnimmelse ska
undantas fran undersékningar med MR-skanning.

— Det ar generellt rekommenderat att anvanda ett MR-system med 1&g faltstyrka i
narvaro av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor
sdnkas i sa stor utstrackning som majligt.

- Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sanka
temperaturékningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvénds
Enhetsspecifika behandlingsanvisningar fére kirurgisk anvandning:

Forebyggande atgarder vid hantering av implantat

— Vanliga kirurgiska principer ska féljas vid implantationen for att se till att
Expert TN PROtect fungerar som de ska.

— Forpackningen far ej 6ppnas fore anvdndning. Undersok férpackningen
avseende skada fore anvéndning av Expert TN PROtect eftersom det kan
dventyrasteriliteten. Anvand inte Expert TN PROtect om den sterila férpackningen
ar skadad.

— laktta strikta instruktioner avseende aseptiska procedurer nar implantatet tas ur
forpackningen.

— Expert TN PROtect far inte komma i kontakt med fukt fére implantationen.

— Placera inte Expert TN PROtect i ett vatt medium under anvandning. Implantera
implantatet pa avsett stalle med torra instrument och torra handskar.

- Se noga till att PDLLA + gentamicinsulfatéverdraget inte skadas fére eller under
implantationen.

— Ett implantat som har avldgsnats ur den sterila forpackningen far inte
atersteriliseras och dteranvandas.
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Sarskilda anvandningsinstruktioner

Implantationsperiod

Implantationsperioden for Expert TN PROtect liknar den for Expert TN utan
overdrag. | detta sammanhang hanvisas till relevanta detaljer i den kirurgiska
tekniken for Expert TN och nuvarande “AQ Principles of Fracture Management”.

Enhetsrelaterad lagrings- och hanteringsinformation

/ﬂf Hoégsta temperatur: 25 °C

? Férvaras torrt

e
//|§ Forvaras pa avstand fran solljus
=

@ Anvand inte om férpackningen ar skadad.

Expert TN PROtect ar kansliga fér temperatur och fuktighet.

Expert TN PROtect ska forvaras pa en torr och ren plats samt skyddas fran direkt
solljus. Forvaras under 25 °C.

Ytterligare enhetsspecifik information

Referensnummer
Sats- eller batchnummer
“ Tillverkare

g Utgangsdatum

Anmalt organ

Kassering

Kassering av oanvénda implantat
For att motverka utveckling av resistens mot gentamicin/aminoglykosider ska alla
oanvanda Expert TN PROtect kasseras med sjukhusets riskavfall.
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Synthes GmbH
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