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Kasutusjuhend

Sissejuhatus

Enne kasutamist lugege hoolikalt kdesolevat kasutusjuhendit, Synthes brosturi
.Oluline teave” ja vastavat kirurgiliste meetodite juhendeid. Veenduge, et tunnete
asjakohast kirurgilist meetodit.

Lisateave

Antibiootilise kattega saareluunaeltel Expert (Expert TN PROtect) on sama disain ja
omadused kui katmata intramedullaarsetel naeltel. Need on valmistatud
titaanisulamist Ti-6Al-7Nb (TAN).

Seadme Expert TN PROtect bioresorbeeruv kate koosneb olemuslikult amorfsest
polulaktiidkandjast (PDLLA), mis sisaldab gentamutsiinsulfaati. Koikide PDLLA +
gentamitsiinsulfaadiga kaetud Expert TN PROtect seadmete pinda on rikastatud
0,19 mg/cm? (+0,05 mg/cm?) gentamitsiinsulfaadiga.

Kattes sisalduva gentamutsiinsulfaadi koguhulk varieerub ja séltub implantaadi
tlubist, selle suurusest ja pindalast. Alltoodud tabelis on esitatud Ulevaade kattes
sisalduva gentamutsiini  koguse vahemikust vastavalt naela pikkusele ja

|&bimoodule:

Pikkus Labimoot Pikkus Labimdot
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 26-65mg

360 mm 21-51 mg

Materjal(id)

Materjal(id): Standard(id):

Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Polt(D,L-piimhape) ASTM F2579
Gentamutsiinsulfaat ~ Ph Eur 0331

Kasutusotstarve
Expert TN PROtect on ette ndhtud kasutamiseks sdareluu murdude kirurgiliseks
raviks ja stabiliseerimiseks.

Naidustused

Expert TN PROtect on ndidustatud sadreluukeha murdude korral, samuti saareluu
proksimaalse osa metaftitsi murdude ja teatavate liigesesiseste murdude ning
saareluu distaalse metaftiisi murdude (Piloni murd) korral:

— 41-A2/A3

— Koik saareluu keha murrud

— 43-A1/A2/A3

— Nende murdude kombinatsioonid

Jargmisteks ndidustusteks tuleb Expert sadreluunaela kasutada kombinatsioonis
teiste implantaatidega:

- 41-C1/C2

- 43-C1/C2

Seadet Expert TN PROtect tuleb kasutada juhtudel, kus esineb suurenenud
paiksete luuinfektsioonide risk, naiteks hulgitraumaga voi immunosupressiooniga
patsientidel ja avatud luumurdudega patsientidel. PROtect katte eesmark on
valtida naela pinna bakteritega koloniseerimist parast selle implanteerimist.

Antibiootilise katte tulemuslikkus peaks ilmnema mdéne tunni ja paeva jooksul
parast implanteerimist.

PDLLA + gentamutsiinsulfaadi katte tohusus piirdub gentamutsiinitundlike
bakteritega.!

Expert TN PROtect ei ole naidustatud olemasolevate infektsioonide paikseks
antibiootiliseks raviks.

T Markus: Farmakokineetiliste/farmakodinaamiliste andmetega seoses pohineb
see ndidustus in vitro ja in vivo mudelitega saadud tulemustel, mille kohaselt
simuleerivad  uuritud mudelid adekvaatselt olukorda ja vodimaldavad
usaldusvaarselt hinnata antibiootikumiga kaetud implantaate
implanteerimisjérgselt. Loomkatsetes kasutatud implantaatide katte koostis ja
katte kogus pindalatihiku kohta on identne vaartustega, mis kirjeldavad seadet
Expert TN PROtect. Kuigi eelistatakse kliinilisi farmakokineetilisi andmeid, voib
neile andmetele omistada kaudse toetava vaartuse.
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Vastundidustused

Seadet Expert TN PROtect ei tohi kasutada jargmistes olukordades:

— kindlaks tehtud talumatus/allergia gentamdatsiini voi teiste aminoglikosiidide
suhtes;

— kindlaks tehtud talumatus/allergia polulaktiidide suhtes.

Korvaltoimed

Nagu koéigi suurte kirurgiliste protseduuride korral, véivad esineda ohud,
korvaltoimed ja kdrvalndhud. Kuigi esineda voib mitmeid reaktsioone, kuuluvad
koige sagedamate hulka jargmised:

anesteesiast ja patsiendi asendist tingitud probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
hambakahjustused, narvikahjustused jne), tromboos, emboolia, infektsioon, rohke
verejooks, ravimisega pohjustatud narvi- ja veresoonte kahjustus, pehmekoe
kahjustus, sh  tursed, patoloogiline armistumine, lihasskeletisisteemi
funktsionaalne kahjustus, Sudecki stindroom, allergia/tlitundlikkusreaktsioonid,
implantaadi voi tugiseadme valjatungimisega seotud korvaltoimed, vaarluustumine
voi luustumatus.

Seadmepodhised kérvalndhud
limneda voib seadme Expert TN PROtect katte koostisosade mittethilduvus, kuid
seda ei saa eeldada, kuna tegemist on madalate kontsentratsioonidega.

Sarnaselt kdigi aminoglikosiididega voib gentamditsiin olla nefrotoksiline ja/voi
ototoksiline. Tanu kattest tulenevatele &armiselt madalatele susteemsetele
kontsentratsioonidele ei tohiks kuhjumist ilmneda; sellegipoolest tuleb eriti
tahelepanelik olla piiratud neerufunktsiooniga patsientide korral.

Tosiselt piiratud neerufunktsiooniga patsientidel voib gentamutsiin pohjustada
neuromuskulaarseid blokeerivaid toimeid. Eriliselt ettevaatlik tuleb olla ka
neuromuskulaarsete haigustega (nt Parkinsoni tobi, raskekujuline muasteenia)
patsientide korral voi patsientide korral, kes saavad samaaegselt lihasl6ogasteid
(nt gentamdtsiini ststeemsel manustamisel). Patsiente, kes saavad samaaegselt
parenteraalselt gentamutsiini, tuleb hoolikalt jélgida voimaliku kumulatiivse
toksilisuse ohu tottu.

Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiirgusega
@ Mitte resteriliseerida

Seadmespetsiifilised ettevaatusabinoud/hoiatused
Seadmed Expert TN PROtect tarnitakse steriilsetena, kasutades gammakiirgust.

Enne individuaalpakendite avamist kontrollige pakendi terviklikkust. Eemaldage
tooted pakendist aseptilisel viisil. Tootja ei saa steriilsust garanteerida, kui
individuaalpakend oli lahti v6i pakendit ei avatud nduetekohaselt.

Avatud voi kahjustatud individuaalpakendi sisu ei voi enam kasutada ning see tuleb
havitada. Kui individuaalpakend on avatud, tuleb selle sisu koheselt kasutada. Kéik
kasutamata osad tuleb hévitada.

Arge Uritage avatud pakendi kasutamata sisu resteriliseerida, vaid visake sellised
jaagid dra. Seadme Expert TN PROtect resteriliseerimine voib kaasa tuua toote
mittesteriilsuse ja/voi toote omadustele mittevastavuse.

Arge kasutage parast séilivuskuupaeva.

Uhekordselt kasutatav seade

@ Mitte korduskasutada

Uhekordseks kasutamiseks ettenahtud tooteid ei tohi korduskasutada.
Korduskasutamine voi taastdotlemine (nt puhastamine ja resteriliseerimine) véivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/voi pohjustada seadme rikke,
mis vOib kaasa tuua patsiendi vigastuse, haiguse voi surma.

Lisaks sellele voib Uhekordselt kasutatavate seadmete korduskasutamine voi
taastootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise

t6ttu Uhelt patsiendilt teisele. See voib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse
vOi surma.
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Ainult implantaatide korral

Saastunud implantaate ei tohi taastdédelda. Uhtegi Synthes'i implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/vdi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti
kasutada ning neid peab kasitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi kui need naivad
kahjustusteta, voib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.

Ettevaatusabinoud

— Seadet Expert TN PROtect voib kasutada piiratud neerufunktsiooniga
patsientidel voi autoimmuunhairetega patsientidel ainult siis, kui see on rangelt
naidustatud.

— Taieliku neerupuudulikkusega patsientidel on gentamutsiini taseme jalgimine
seerumis valikuline ning seda tuleb teha tksikjuhtumite kaupa.

— Gentamdtsiin on vdimeline ldbima platsentabarjaari ning voib saavutada
tuvastatavaid kontsentratsioone loote kudedes ja lootevedelikus. Loomkatsed
on ndidanud reproduktiivset toksilisust. Gentamutsiin eritub ka rinnapiima.
Seadet Expert TN PROtect ei soovitata kasutada raseduse voi imetamise ajal.
Sellisel juhul peab raviarst vordlema seadme Expert TN PROtect kasutamise
kasusid voimalike ohtudega patsiendile ja lapsele.

— Seadme Expert TN PROtect kasutamine avatud epiflilsiga patsientidel voib
hairida luu kasvu. Seega ei soovitata seadet Expert TN PROtect kasutamiseks
ebakipse skeletiga patsientidel. Sellisel juhul peab raviarst vordlema seadme
Expert TN PROtect kasutamise kasusid véimaliku ohuga patsiendile.

Hoiatused

Seadmespetsiifilised hoiatused

— Seadme Expert TN PROtect kasutamine ei mojuta Uhelgi viisil asjakohast
antibiootilist profulaktikat, mida manustatakse, nagu on soovitatud juhendis
,AO printsiibid luumurdude ravis”; seega ei tule profulaktilist ravi
vahendada. Siiski tuleb hoolikalt arvestada voimalike ettevaatusabindudega, mis
on seotud taiendavate antibiootikumide imendumisega.

— Soovitatavad on regulaarsed jarelkontrollid, milles poéoratakse suuremat
téhelepanu resistentsuse ja superinfektsioonide tekke voimalikule ohule.

— Arvestades gentamutsiini madalaid kontsentratsioone kattes, ei eeldata, et
kehas ilmneks selle toksiline sisaldus plasmas parast seadme Expert TN PROtect
implanteerimist.

— Uhel protseduuril ei tohi paigaldada enam kui tiht seadet Expert TN PROtect.

— Arvestada tuleb ristallergia voimalusega aminoglikosiidide suhtes.

— Seadmed Expert TN PROtect on temperatuuri- ja niiskustundlikud.

Meditsiiniseadme kombineerimine ravimiga
Meditsiiniseadme kombineerimine: gentamutsiinsulfaadiga.

Ekspositsioon

Koostoimed teiste ainetega

Potentsiaalselt neurotoksiliste, hepatotoksiliste, ototoksiliste ja/voi nefrotoksiliste
ainete, nagu tsisplatiin, teised aminoglikosiidid, streptomutsiin, tsefaloridiin,
viomutsiin, polimuksiin B voi E, samaaegne voi jargnev stisteemne voi paikne
manustamine voib véimendada gentamutsiini toksilisust.

Et moned diureetikumid voivad pohjustada ototoksilisi toimeid, voib tugevate
diureetikumide, nagu etakrtiinhape voi furosemiid, samaaegne manustamine
voimendada gentamdtsiini ototoksilist toimet.

Diureetikumide intravenoosse manustamise ajal véivad aminoglikosiidide
toksilised toimed suureneda nihke tottu antibiootikumi kontsentratsioonis
seerumis ja kudedes. Pdrast gentamutsiini paikset manustamist ei saavutata
tuvastatavaid tasemeid luus, voi kdige enam vaid luhikesel perioodil (£24 h).

Lisaks on teada, et gentamitsiin ammendab katioone, nagu kaltsium,
magneesium ja kaalium. Ammendunud katioonide lisamine voib véhendada sellest
tulenevaid voimalikke toimeid.

Samuti véivad gentamitsiini vastastikku mojutada joodi sisaldavad ravimid, nagu
moned kemoterapeutikumid.

Koostoimetest teiste ainetega ei ole teatatud.

Erandjuhtudel, eelkdige piiratud neerufunktsiooniga patsientidel, véivad iimneda
parenteraalsest manustamisest tulenevad koostoimed.

Seni ei ole teatatud Uhestki koostoimest voi mittethilduvusest selle toote ja
mistahes sisteemselt voi paikselt manustatava aine vahel.

Mittethilduvused
Seni ei ole teatatud Uhestki mittethilduvusest desinfitseerivate lahustega.

Vastumeetmed mittethilduvuste korral
Toestatud mittethilduvuste korral seadme Expert TN PROtect kattega voib olla
vajalik seadme eemaldamine ja asendamine katmata implantaadiga.

Piiratud voi sobimatu kasutatavus
Irrigatsiooni-aspiratsiooni drenaazi kasutamine voib pohjustada gentamutsiini
kiirenenud vabanemist kattest, vdéhendades nonda voimalikult selle tohusust.
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Implantaati ei tohi liigselt loputada voi kasta enne sisestusprotsessi voi selle ajal
valtimaks gentamutsiinsulfaadi enneaegset vabanemist.

Naela kattel voib esineda takkeid, mis tulenevad tootmisprotsessist, kuid need ei
mojuta Uhelgi viisil ebasoodsalt selle funktsionaalsust.

MRT-alane teave

Vaane, nihe ja kujutise artefaktid standardite ASTM F 2213-06, ASTM
F 2052-14 ja ASTM F 2119-07 kohaselt

Halvima stsenaariumi mittekliinilisel katsetamisel 3 T MRT-ststeemis ei ilmnenud
Uhtegi vastavat konstruktsiooni vaanet ega nihet magnetvdlja katseliselt
moddetud lokaalse ruumilise gradiendi 3,69 T/m korral. Suurim kujutise artefakt
ulatus gradientkajaga (GE) skaneerimisel ligikaudu 169 mm kaugusele
konstruktsioonist. Katsed viidi labi 3 T MRT-ststeemis.

Raadiosageduse (RF) toimel tekkiv soojenemine vastavalt standardile
ASTM F 2182-11a

Mittekliinilisel elektromagnetilisel ja termilisel katsetamisel halvima stsenaariumiga
simulatsioonis téusis maksimaalne temperatuur 9,5 °C vorra, kusjuures keskmine
temperatuuritous oli 6,6 °C (1,5 T) ja maksimaalne temperatuuritous 5,9 °C (3 T),
ning see toimus MRT tingimustes, kus kasutati RF-mahiseid [kogu keha keskmine
erineelduvuskiirus (SAR) 2 W/kg 6 minuti jooksul (1,5 T) ja 15 minuti jooksul (3 T)).

Ettevaatusabinoud Eespool nimetatud katse ei olnud kliiniline. Patsiendi kehas

toimuv  tegelik temperatuuritdus soltub lisaks SARile ja raadiosageduse

rakendamise ajale veel mitmetest teguritest. Seetdttu on soovitatav podrata erilist

tdhelepanu jargmistele punktidele.

- Soovitatav on pohjalikult jélgida MRT uuringut Iabivaid patsiente temperatuuri
tdusu tajumise ja/vdi valuaistingute suhtes.

- Kahjustatud termoregulatsiooni voi temperatuuritajuga patsientide puhul tuleks
MRT uuring vélistada.

- Uldiselt on elektrijuhtivusega implantaatide olemasolul soovitatav kasutada

vaikese valjatugevusega magnetresonantssisteemi. Rakendatavat
erineelduvuskiirust (SAR) tuleb vahendada nii palju kui véimalik.
— Ventilatsioonististeemi  kasutamine voib tdiendavalt aidata véhendada

temperatuuri tousu kehas.

Tootlemine enne seadme kasutamist
Seadmespetsiifilised ravijuhised enne kirurgilist kasutamist.

Ennetavad meetmed implantaadi kasitsemisel

- Implanteerimisel tuleb jargida tavapéraseid kirurgiapohimétteid, et tagada
seadme Expert TN PROtect nduetekohane toimimine.

— Avage pakend vahetult enne kasutamist. Kontrollige pakendit kahjustuse suhtes
enne seadme Expert TN PROtect kasutamist, sest pakendi kahjustamine véib
rikkuda steriilsust. Seadet Expert TN PROtect ei tohi kasutada, kui steriilne
pakend on kahjustunud.

- Implantaadi eemaldamisel selle pakendist jargige rangelt aseptilisi menetlusi
kasitlevaid juhiseid.

- Arge laske seadmel Expert TN PROtect enne implanteerimist kokku puutuda
niiskusega.

- Kasutamise ajal drge asetage seadet Expert TN PROtect marga
keskkonda. Sisestage implantaat kavandatud kohta, kasutades kuivi instrumente
ja kuivi kindaid.

— Tuleb hoolt kanda selle eest, et PDLLA + gentamutsiinsulfaadi kate poleks enne
implanteerimist kahjustunud.

— Implantaate, mis on steriilsest pakendist eemaldatud, ei tohi resteriliseerida ega
kasutada.

Opereerimise erijuhised

Implantatsiooniperiood

Seadme Expert TN PROtect implantatsiooniperiood on sarnane katmata seadme
Expert TN omaga. Seoses sellega vaadake vastavaid Uksikasju seadme Expert TN

kirurgiliste meetodite juhendist ning raamatu , AO printsiibid luumurdude ravis”
viimasest valjaandest.

Seadmega seotud hoiundamis- ja kaitlemisteave

/ﬂ/ Temperatuuri Glempiir: 25 °C

? Hoida kuivana

N

e .

’/.{\ Hoida paikesevalguse eest

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud
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Seadmed Expert TN PROtect on niiskus- ja temperatuuritundlikud.
Seadet Expert TN PROtect tuleb hoiundada kuivas ja puhtas keskkonnas ja kaitsta

otsese pdikesevalguse eest. Sailitada temperatuuril alla 25 °C.

Seadmepohine lisateave

Viitenumber
Partii voi paki number
“ Tootja

g Kélblikkusaeg

Teavitatud asutus

Korvaldamine

Kasutamata implantaatide kérvaldamine
Valtimaks resistentsuse teket gentamdtsiini/aminoglikosiidide suhtes tuleb koik
kasutamata seadmed Expert TN PROtect kdrvaldada koos haigla ohtlike jaatmetega.
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