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Hasznalati utasitas

Bevezetd

Hasznalat elGtt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznélati utasitast, a Synthes
,Fontos tudnivalék” c. tajékoztatojat, valamint az idevagé mitéttechnikakat
bemutatd dokumentumot. Gondoskodjon a megfelelé mutéttechnikdban valo
jartassagarol.

Tovabbi informaciok

Az antibiotikus bevonatt Expert tibiaszegek (Expert TN PROtect) kialakitasa és
tulajdonsagai megegyezik a bevonat nélkili vel6lrszegekével. Ti-6AI-7Nb (TAN)
titandtvozetbdl készilnek.

Az Expert TN PROtect szegek bioldgiailag felszivodd bevonata lényegében amorf,
gentamicin-szulfatot tartalmazé polilaktid (PDLLA) hordozobol &ll. Az Gsszes
PDLLA + gentamicin-szulfat bevonatu Expert TN PROtect szeg felllete 0,19 mg/cm?
(x0,05 mg/cm?) gentamicin-szulfattal van feljavitva.

A bevonat teljes gentamicin-szulfat-tartalma valtozo, és az implantatum tipusatdl,
méretétol és fellleti terlletétdl fligg. Az alabbi tablazat a szeg hosszanak és
4tméréjének megfelelé bevonatok eltéré gentamicin-szulfat-tartalmarél nyuijt
attekintést:

Hossz Atmeérd Hossz Atmeérd
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

Anyag(ok)

Anyag(ok): Szabvany(ok):

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

Poli-DL-tejsav ASTM F2579

Gentamicin-szulfat Ph Eur 0331

Rendeltetésszerii felhasznalas
Az Expert TN PROtect rendeltetésszerlen tibiatérések matéti kezelésére és
stabilizalasara hasznalhato.

Javallatok

Az Expert TN PROtect a tibiaszar torései, valamint a tibiafej és a pilon tibiale
metaphysealis és bizonyos intraarticularis torései esetén javallott:

— 41-A2/A3;

— minden szartorés;

— 43-A1/A2/A3;

— a fenti térések kombinacioi.

A kovetkezd javallatok esetén az Expert tibiaszeget mas implantatumokkal
kombinalva kell alkalmazni:

- 41-C1/C2;

— 43-C1/C2.

Az Expert TN PROtect szegeket a lokalis csontfertdzések szempontjabol
fokozottan veszélyeztetett esetekben, példaul politraumatizalt, immunszupprimalt
vagy nyilt torést szenvedett pacienseknél kell alkalmazni. A PROtect bevonat célja
a baktériumtenyészetek belltetés utani kialakuldsanak megakadalyozasa a szeg
feluletén.

Az antibiotikus bevonat hatékonysaga a beltetést kdvetd elsé néhany ora és nap
soran nyilvanvaléva kell, hogy valjon.

A gentamicin-szulfattal kombinalt PDLLA + bevonat hatasossaga a gentamicinre
érzékeny baktériumokra korlatozodik.!

Az Expert TN PROtect velGlrszegek hasznalata nem javallott a mar fennalld
fert6zések helyi antibiotikus kezelésére.

T Megjegyzés: A farmakokinetikai és farmakodinamikai adatok 6sszeftiggésében a
javallat olyan in vitro és in vivo modellezés eredményein alapul, amely megfelelGen
szimuldlja a klinikai szituaciot, és lehetévé teszi az antibiotikummal bevont
implantatumok beliltetést koveté viselkedésének megbizhatd becslését. Az
allatkisérletekkel végzett vizsgalatban hasznalt bevonat 0sszetétele és az egységnyi
fellleti teriiletre keriil6 bevonat mennyisége megegyezik az Expert TN PROtect
szegekhez meghatdrozott értékekkel. Noha a klinikai farmakokinetikai adatok a
preferaltak, a jelen adatok kdzvetett alatamaszto értékilinek tekinthetok.
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Ellenjavallatok

Az Expert TN PROtect szegek az aldbbi esetekben nem hasznalhaték:
- igazolt gentamicin- vagy mas aminoglikozid-intolerancia/allergia;

— igazolt polilaktid-intolerancia/allergia.

Mellékhatasok

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozas esetén, ennél az eszkdznél is
kockazatok, mellékhatasok és nemkivanatos események Iéphetnek fel. Noha
sokféle reakci6 fordulhat el6, a leggyakoribbak az alabbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl, valamint a paciens elhelyezésébdl fakadd problémak
(pl. émelygés, hanyas, fogsérilések, neuroldgiai karosodasok stb.), trombozis,
embolia, fertzés, tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsériilés, lagyszovetek sériilése
—ideértve a duzzadast is —, rendellenes hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer
funkcionalis karosodéasa, Sudeck-betegség, allergia vagy tulérzékenységi reakciok,
valamint a szerelvények kiallasaval 6sszefliggé mellékhatasok és a nem megfeleld
vagy elmaradt csontegyesulés.

Az eszkézzel 6sszefliggé nemkivanatos hatasok

Eléfordulhat az antibiotikummal bevont Expert TN PROtect szegek bevonatanak
6sszetevbivel szembeni inkompatibilitds, de az alacsony koncentraciok miatt ez
jellemzéen nem varhato.

Mint minden aminoglikozid, a gentamicin is lehet nefro- és/vagy ototoxikus. A
bevonat nagyon alacsony szisztémas koncentracidjanak koszénhetéen nem
varhato akkumulacio kialakulasa; azonban csékkent vesefunkcioju pacienseknél
kilonos elévigyazatossag javallott.

Sulyosan csokkent vesefunkcioju pacienseknél a gentamicinnek neuromuscularis
blokkold hatasai lehetnek. Kilon ovintézkedések szikségesek neuromuscularis
betegségekben (pl. Parkinson-kor, myasthenia gravis) szenvedd vagy egyidejlleg
izomrelaxans szerekkel kezelt paciensek estén is (példaul a gentamicin szisztémas
alkalmazasa soran). Az egyidejlleg parenteralis gentamicinkezelésben is részesilo
pacienseket a kumulativ toxicitas lehetséges kockazata miatt szoros megfigyelés
alatt kell tartani.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva
@ Ujrasterilizélasa tilos

Az eszk6zre vonatkozo kiilon ovintézkedések és figyelmeztetések
Az Expert TN PROtect szegek gammasugarzassal sterilizaltan, steril &llapotban
kertlnek forgalomba.

Az egyes egységek felbontasa el6tt ellendrizni kell a csomagolas épségét.
A termékeket az aszeptikus eljarasnak megfelelGen kell kicsomagolni. A gyarté
nem tudja garantalni a sterilitast, ha az egységcsomagolas fel volt bontva, vagy ha
a csomagolast nem megfeleléen bontjak fel.

A felbontott vagy sérllt egységcsomagolas tartalma a tovabbiakban mar nem
hasznalhato, azt meg kell semmisiteni. Az egységcsomagolas felbontasa utan
annak tartalmat azonnal fel kell hasznélni. Az esetleg fel nem hasznalt alkatrésze-
ket meg kell semmisiteni.

Tilos megkisérelni a felbontott csomag tartalmanak Ujrasterilizalasat; az ilyen
maradvanyokat artalmatlanitani kell. Az Expert TN PROtect eszkdz Ujrasterilizalasa
a termék sterilitésanak megsz(inését és/vagy a tulajdonsagaira vonatkozo
specifikaciok nem teljesitését eredményezheti.

A szavatossagi idd lejarata utan tilos hasznalni.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

A rendeltetésuk szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos tjrafelhasznalni vagy
feltjitani (pl. tisztitani és Ujrasterilizalni).

Az ujrafelhasznalas vagy felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti
az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasahoz vezethet,
amely a paciens sérlilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabba az egyszer haszndlatos eszkézok Ujrafelhasznélasa vagy felUjitasa
szennyezOdési kockazattal jarhat, pl. ha fert6zé anyagok keriilnek &t az egyik
paciensrdl egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sérilését vagy halalat
eredményezheti.
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Kizarélag az implantatumok tekintetében

A beszennyezett implantatumokat tilos feldjitani. A vérrel, szovetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes
implantatumot minden esetben tilos ismét felhasznalni; ezeket a koérhazi
protokollnak megfelel6en kell kezelni. Még a latszolag sértetlen implantatumokon
is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult bels6 elvaltozasmintak
lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

— Az Expert TN PROtect szegek csokkent vesefunkciéju vagy autoimmun-
rendellenességben szenvedd pacienseknél kizarélag szigoru javallat fennallasa
esetén alkalmazhatok.

- Teljes veseelégtelenségben szenvedd pacienseknél a szérum-gentamicinszintek
figyelemmel kisérése opcionalis, és esetenként eldéntendd.

- A gentamicin keresztiljuthat a placenta altali képezett hataron, és mérheté

koncentraciét érhet el a magzati szévetekben és a magzatvizben. Allatkisérletek

soran reproduktiv toxicitast tapasztaltak. A szervezet az anyatejbe is kivalasztja

a gentamicint. Az Expert TN PROtect szegek alkalmazésa varandéssag vagy

szoptatas alatt nem ajanlott. llyen esetekben a kezelGorvosnak a pacienst és a

gyermeket éré lehetséges kockazatok figyelembe vételével kell mérlegelnie az

Expert TN PROtect eszkdz alkalmazasanak elonyeit.

Az Expert TN PROtect szegek alkalmazdsa nyilt epiphysises pdacienseknél

hatranyosan befolyasolhatja a csontnévekedést. Emiatt az Expert TN PROtect

szegek alkalmazasa éretlen vazrendszer( paciensek esetén nem ajanlott. llyen

esetekben a kezelGorvosnak a pacienst és a gyermeket ér6 lehetséges kockazat

figyelembe vételével kell mérlegelnie az Expert TN PROtect eszkodz

alkalmazasanak elonyeit.

Figyelmeztetések

Az eszkozre vonatkozo kiilon figyelmeztetések

— Az Expert TN PROtect szegek hasznélata semmilyen formaban nem befolyasolja
a szisztémas antibiotikum-profilaxis alkalmazasat az ,A csonttorések
kezelésének AO altal meghatdrozott irdnyelvei” c. kézikdnyvben ajanlottak
szerint; a profilaktikus kezelést tehat nem szabad csokkenteni. Ugyanakkor
gondosan mérlegelni szlkséges a tovabbi
antibiotikumok  felszivodésaval ~ kapcsolatos  potencidlis  biztonségi
ovintézkedéseket.

— Ajanlatos rendszeres kontrollvizsgalatokat végezni, kiemelt figyelemmel a
bakteridlis rezisztencia és felllfertézések kialakulasanak lehetséges kockazatara.

— A bevonat alacsony gentamicinszintjére tekintettel nem varhaté, hogy az
antibiotikummal bevont Expert TN PROtect szegek beultetése utan toxikus
gentamicinszint alakuljon ki a szervezetben.

— Beavatkozasonként legfelijebb egyetlen Expert TN PROtect szeget szabad
belltetni.

— Figyelembe kell
lehetdségét is.

— AzExpert TN PROtect eszkdz homérséklettel és nedvességgel szemben érzékeny.

venni az aminoglikozidokkal szembeni keresztallergidk

Az orvostechnikai eszkz kombinalasa gyogyszerrel
Az orvostechnikai eszk6z kombinélasa: gentamicin-szulfattal.

Kitettség

Koélcsonhatasok mas anyagokkal

A potencidlisan neurotoxikus, hepatotoxikus, ototoxikus és/vagy nefrotoxikus
szerek (pl. ciszplatin, mas aminoglikozidok, sztreptomicin, cefaloridin, viomicin,
polimixin B vagy E) egyidejl vagy a kezelést révid idon belil kbvetd szisztémas vagy
helyi alkalmazésa fokozhatja a gentamicin toxicitasat.

Mivel egyes diuretikumoknak ototoxikus hatésa lehet, az er6s hatéasu diuretikumok
(példaul etakrinsav vagy furoszemid) egyidej alkalmazasa fokozhatja a gentamicin
ototoxikus hatdsat.

Diuretikumok intravénas alkalmazasa esetén az aminoglikozidok toxikus hatasa az
antibiotikum szérumbeli és széveti koncentracidjanak valtozdsa miatt fokozédhat.
Helyi beadas utan a csontban nem vagy legfeljebb csak révid idére (£24 orara)
alakul ki mérheté mennyiség( gentamicinszint.

Beszamoltak tovabba arrdl is, hogy a gentamicin-szulfat csokkenti a kationok, pl.
a kalcium, magnézium és kalium szintjét is. A kimeritett kationszintek kiegészité
potlasa csokkentheti az amiatt felmerlo lehetséges hatasokat.

A jodtartalmu  gyogyszerek, pl. egyes kemoterapeutikumok, szintén
kélcsonhatasba Iéphetnek a gentamicinnel.

Mas anyagokkal kialakuld kdlcsonhatasokrél nem szamoltak be.

Kivételes  esetekben,  kulonosen  csokkent — vesefunkciéju — betegeknél,

el6fordulhatnak a parenteralis alkalmazas miatt felmerild kélcsonhatasok.

Az eddigi vizsgalatok nem szamoltak be a termék és barmely mas szisztémasan
vagy lokdlisan bejuttatott szer kozétti semmilyen kélcsonhatéasrol  vagy
inkompatibilitasrol.
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Inkompatibilitas
Az eddigi vizsgalatok nem szamoltak be fertétlenitdoldatokkal szembeni
inkompatibilitasrol.

Teenddk és ellenintézkedések inkompatibilitas esetén

Az Expert TN PROtect szegek bevonatanak osszetevoivel szembeni bizonyitott
inkompatibilitas esetén szikségessé valhat az implantatum eltavolitasa és bevonat
nélkuli implantatummal helyettesitése.

Korlatozott vagy érvénytelen felhasznalhatésag
Az 6blité-szivo drenazs alkalmazasa gyorsithatja a gentamicin felszabadulasat
a bevonatbol, ezéltal pedig csokkentheti annak hatasossagat.

A gentamicin-szulfat id6 el6tti felszabadulasanak elkertlése érdekében a
bejuttatasi folyamat soran az implantdtumot nem szabad tulzott mértékben 6blite-
ni vagy irrigaini.

A szegen talalhat6 bevonaton el6fordulhatnak a gyartasi folyamat miatt felmertlo
karcoldsok, de ezek nem semmilyen formdban sem befolyasoljak hatranyosan
a mikodeseét.

MR-vizsgalattal kapcsolatos tudnivalok

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozé forgatékdnyv 3 teslds MR-rendszerben végzett
nem klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozdulasat a magneses mezé kisérletben mért
3,69 T/m erdsségl lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb
képmUtermék kb. 169 mm-rel nydlt tal a modellen gradiens echo (GE) modszerrel
végzett vizsgalatnal. A tesztelést 3 teslas MR-rendszerrel végezték.

Radioéfrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F2182-11a
szabvany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo forgatékdnyv nem klinikai elektromagneses és
termikus vizsgalatai 9,5 °C csucshémérséklet-emelkedéshez vezettek 6,6 °C
atlaghémérséklet-emelkedés mellett (1,5 T, illetve 5,9 °C
cstucshomeérséklet-emelkedéshez vezettek (3 T) RF-tekercsek hasznélataval
eldallitott MR-képalkotasi kérilmények kézétt [a teljes testre atlagolt fajlagos
elnyelési tényezd (SAR) 2 W/kg volt 6 perces (1,5 T) és 15 perces (3 T) vizsgalat
esetén].

Ovintézkedések: A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A paciens
tényleges homeérséklet-emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején
tul szamos egyéb tényezotdl is fugg. Emiatt ajanlatos kiléndsen odafigyelni az
aldbbiakra:

- Ajanlott, hogy az MR-vizsgalaton atesé pacienseket alaposan figyeljék meg az
észlelt hOmeérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

- Hdszabalyozasi vagy hoérzékelési rendellenességben szenvedo pacienseket nem
szabad MR-vizsgalatnak aldvetni.

- VezetGképes implantatumok jelenlétében altalaban alacsonyabb térerGsségu
MR-rendszer hasznélata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezot
(SAR) a lehetd legalacsonyabb szintre kell csdkkenteni.

- A szell6ztetrendszer hasznalata is hozzajarulhat a
emelkedésének mérsékléséhez.

testhémérséklet

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés
Az eszkdzre vonatkozo, sebészeti hasznélat elotti kilon kezelési utasitasok:

Megel6z6 intézkedések az implantatum kezelésével kapcsolatban

- Az Expert TN PROtect szegek rendeltetésszerli mUikodésének biztositasa
érdekében beultetés kdzben a szokasos sebészeti alapelveket kell betartani.

- A csomagolast csak kdzvetlenil a hasznalat el6tt szabad felbontani. Az Expert
TN PROtect szeg felhasznalasa el6tt meg kell vizsgalni a csomag
sérulésmentességét, mivel a csomag sérllése korlatozhatja a sterilitast. Az
Expert TN PROtect eszkoz felhasznalasa tilos, ha a steril csomagoldsa sérult.

— A csomagolashdl torténd eltavolitas soran szigoruan be kell tartani az aszeptikus
eljarasokra vonatkozo el6irasokat.

- Ne engedje, hogy az Expert TN PROtect szeg bedltetés elGtt nedvességgel
érintkezzen.

- Hasznalat kézben tilos az Expert TN PROtect szeget nedves kézegbe helyezni. Az
implantatum behelyezésekor széraz eszkdzoket és szaraz kesztyUt kell hasznalni.

- Ugyelni kell arra, hogy betltetés elGtt ne sériljén meg a gentamicin-szulfattal
kombinalt PDLLA-bevonat.

- A steril  csomagolasukbol
felhasznalésa tilos.

kivett implantdtumok  Ujrasterilizalasa  és
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Kulonleges miitéti utasitasok

Az implantacio idGtartama

Az Expert TN PROtect eszkéz implantécios idotartama a bevonat nélkili Expert TN
eszkodzéhez hasonld. Ebben az 6sszefliggésben a vonatkozé adatokat az Expert TN
eszkdz mUtéttechnikajaban és az aktualis , A csonttorések kezelésének AO altal
meghatarozott iranyelvei” kézikényvben kell ellenérizni.

Az eszkozre vonatkozé tarolasi és kezelési tudnivalok

/ﬂ[ Homeérséklet felsé hatarértéke: 25 °C

T Széarazon tartandé

A/
o

|<\ Napfénytdl tavol tartandd

l)\\/

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult
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Az Expert TN PROtect szegek nedvességgel és homérséklettel szemben érzékenyek.
Az Expert TN PROtect eszkozt szaraz, tiszta kérnyezetben, napfénytdl védett

helyen kell tarolni. 25 °C alatti hémérsékleten tarolando.

Az eszkozre vonatkozoé tovabbi tudnivalok

E Hivatkozasi szam

LOT

Tétel- vagy gyartasi szam

g Lejarati id6

0123 Bejelentett szervezet

Artalmatlanitas

Fel nem hasznalt implantatumok artalmatlanitasa

A gentamicinnel vagy aminoglikozidokkal szembeni rezisztencia kialakuldsanak
megeldzése érdekében az esetleg fel nem hasznalt Expert TN PROtect szegeket
a kérhaz veszélyes hulladékaival egyutt kell rtalmatlanitani.

43

0123

]

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel.: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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