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LietoSanas instrukcija

levads

Lddzu, pirms lietosanas izlasiet So lietosanas instrukciju, Synthes brosdru “Svariga
informacija” un atbilsto3os kirurgisko metozu aprakstus. Parliecinieties, ka labi
parzinat attiecigo kirurgisko metodi.

Papildu informacija

Expert tibialam naglam ar antibakterialo parklajumu (Expert TN Protect) ir tads pati
konstrukcija un Tpasibas, ka intramedularajam naglam bez parklajuma. Tas ir
izgatavotas no titana sakauséjuma Ti-6Al-7Nb (TAN).

Expert TN PROtect bioabsorbé&jamais parklajums sastav no iek3gja amorfa
polilaktida  neséja  (PDLLA), kas satur gentamicina  sulfatu.  Visu
PDLLA virsma + gentamicina sulfata parklajums Expert TN PROtect ir uzlabota ar
0,19 mg/cm? (+0,05 mg/cm?) gentamicina sulfatu.

Kopéjais gentamicina sulfata daudzums, kas ietverts parklajuma, mainas, un tas ir
atkarigs no implanta veida, ta lieluma un virsmas laukuma. Tabula sniegts parskats
par parklajuma ietverta gentamicina sulfata daudzuma diapazonu, kas ir atbilstigs
naglu garumam un diametram.

Garums Diametrs Garums Diametrs
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

Materials(-i)

Materials(-i): Standarts(-i):

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

Poli(D, L-pienskabe) ASTM F2579

Gentamicina sulfats ~ Ph Eur 0331

Paredzétais lietojums
Expert TN PROtect ir paredzéts izmantot stilba kaula lGzumu kirurgiskai arstésanai
un stabilizacijai.

Indikacijas

Expert TN PROtect ir indicéts tibiala stiena l0zumiem, ka arT metafizariem un
noteiktiem tibialas galvas un tibiala pilona lazumiem:

— 41-A2/A3

— Visiem stienu ldzumiem

— 43-A1/A2/A3

— So lazumu kombinacijam
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Expert tibidlo naglu jalieto kombinacija ar citiem implantiem pie
indikacijam:
- 41-C1/C2
- 43-C1/C2

m

Expert TN PROtect jaizmanto gadijumos, kad ir paaugstinats vietéjas kaulu
infekcijas risks, pieméram, pacientiem ar politraumu vai pacientiem ar nomaktu
imunitati un pacientiem ar atvértiem |Gzumiem. PROtect parklajuma meérkis ir
noverst baktériju vairosanos uz naglas virsmas péc tam, kad ta ir implantéta.

Antibiotiku parklajuma efektivitate paradas pirmajas stundas un dienas péc
implantacijas.

PDLLA + gentamicina sulfata parklajuma efektivitate ir ierobezota, iedarbojoties
tikai uz baktérijam, kas ir jutigas pret gentamicina iedarbibu.!

Expert TN PROtect nav indicéts vietéjai esoso infekciju antibiotiku terapijai.

1 Piezime. Attieciba uz FK/FD datiem, indikacijas, kas pamatotas uz in vitro un in
vivo modelu rezultatiem, parada, ka pétitie modeli adekvati simulé klinisko
situdciju un Jauj ticami novértét ar antibiotikam parklato implantu darbibu péc
implantésanas. Parklajuma sastavs un parklajuma daudzums uz implantu, kas
izmantoti pétijumos uz dzivniekiem, virsmas laukuma vienibu ir identisks Expert TN
PROtect noraditajam vértibam. Lai gan priek3roka ir kliniskajiem FK datiem, tomér
pasreizéjos datus var uzskatit par netie3am atbalstosam vértibam.
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Kontrindikacijas

Expert TN PROtect nedrikst lietot $ados gadijumos:

— noteikta nepanesiba/alergija pret gentamicinu vai citiem aminoglikozidiem;
— noteikta nepanesiba/alergija pret polilaktidiem.

Blakusparadibas

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko proceddru gadijuma var bat riski,
blakusparadibas un nevélami notikumi. Lai ar var rasties daudz visdazadako
reakciju, dazas visbiezak sastopamas ir $adas:

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta dasa,
vem3ana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), tromboze, embolija,
infekcija, parmériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto
audu bojajumi, t.sk. pietdkums, patologisku rétu veidosanas, muskulu un skeleta
sistémas funkcionali traucéjumi, Sudeck’s slimiba, alergija / paaugstinatas jutibas
reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar implantu vai aparatdras izvirzijumu,
nepareizu saaugsanu, nesaaugsanu.

lericei raksturigas nevélamas blakusparadibas
Var rasties nesaderiba ar Expert TN PROtect parklajuma sastavdalam,
bet blakusparadibas nav sagaidamas, nemot véra sastavdalu zemo koncentraciju.

Tapat ka ar visiem aminoglikozidiem, gentamicins var bat nefrotoksisks un/vai
ototoksisks. Sakara ar Joti mazo sistémisko koncentraciju, kas izdalas no
parklajuma, kaitigo vielu uzkrasanai nevajadzétu notikt; tomér, ipasa uzmaniba ir
indicéta pacientiem ar ierobezotu nieru funkciju.

Gentamicins var radit neiromuskularu ietekmi pacientiem ar smagi
ierobezotu nieru funkciju. Tpasi piesardzigiem jabat attieciba uz pacientiem ar
neiromuskularam slimibam (pieméram, Parkinsona slimibu, Myasthenia gravis) vai
pacientiem, kas vienlaikus sanem muskulu relaksantus (pieméram, sistémiskas
gentamicina lietosanas laikd). Pacientus, kuri vienlaicigi sanem parenteralo
gentamicinu, jatur stingra uzraudziba, jo pastav kumulativas toksicitates risks.

Sterila ierice

STERlLE Sterilizéta ar starojumu
@ Nesterilizét atkartoti

lericei raksturigie piesardzibas pasakumi/bridinajumi
Expert TN PROtect tiek piegadata sterilizéta, izmantojot gamma apstarosanu.

Sakara ar |oti Izstradajumus no iepakojuma iznemiet aseptiska veida. Razotajs
nevar garantét sterilitati, ja ierices iepakojums ir atvérts vai ja iepakojums ir atvérts
nepareizi.

Atvérta vai bojata ierices iepakojuma saturu vairs nedrikst izmantot, un tas ir
jaiznicina. Kad ierices iepakojums ir atvérts, saturs ir jaizlieto nekavéjoties. Visas
neizmantotas dalas ir jaiznicina.

Neméginiet atkartoti sterilizét atvérta iepakojuma neizmantoto saturu, bet
likvidéjiet $adus parpalikumus. Expert TN PROtect ierices atkartota sterilzé3ana var
izraisTt to, ka izstradajums nav sterils un/vai neatbilst izstradajuma ipasibam.

Nelietot péc deriguma termina beigam.

Vienreizéjas lietoSanas ierice

@ Nelietot atkartoti

lzstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.

Atkartota izmanto3ana vai apstrade (pieméram, tirisana vai atkartota sterilizacija)
var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu,
ka rezultata pacients var iegut traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var
radit piesarno3anas risku, pieméram, infekcioza materidla parnesi no viena
pacienta uz citu. Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotdja ievainojums
vai nave.
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Tikai attieciba uz implantiem
Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/
vai kermena 3kidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

— Expert TN PROtect ierices drikst lietot pacientiem ar ierobezotu nieru funkciju vai
pacientiem ar autoimdnam slimibam tikai tad, ja pastav stingras indikacijas sadai
lietodanai.

— Pacientiem ar pilnigu nieru mazspéju gentamicina limena uzraudziba seruma
nav obligata, un ta batu jaapsver katra gadijuma atseviski.

— Gentamicins var $kérsot placentaro barjeru un sasniegt nosakamu koncentraciju
augla audos un amnija 3skiduma. Eksperimenti ar dzivniekiem pierada
reproduktivo toksicitati. Gentamicins arT izdalas mates piena. Expert TN PROtect
ierici nav ieteicams lietot gratniecibas un zididanas laika. Saja gadijuma
arstéjosam arstam jaizvérté Expert TN PROtect lietosanas prieksrocibas un
iespéjamie riski pacientei un bérnam.

— Lietojot Expert TN PROtect pacientiem ar atklatu epifizi, var tikt traucéta kaulu
augsana. Tapéc Expert TN PROtect ierici nav ieteicams lietot pacientiem ar
nenobriedusu skeletu. Saja gadijuma arstéjosam arstam jaizvérté Expert TN
PROtect lietosanas prieksrocibas un iespé&jamie riski pacientam

Bridinajumi

lericei raksturigi bridinajumi

— Izmantojot Expert TN PROtect, atbilstosu sistémisku antibiotiku profilaktiska
lietosana, ka ieteikts rokasgramata “AO principi lGzumu arstésana”, netiek
ietekméta nekada veida; tade| profilaktisko arstésanu nedrikst samazinat.
Tomér rapigi jaapsver iespéjamie drosibas pasakumi attieciba uz papildu
antibiotiku absorbésanu.

— Ir ieteicamas regularas pécoperacijas parbaudes, pievérsot pastiprinatu
uzmanibu iespé&jamam rezistences un superinfekciju rasanas riskam.

— Nemot véra zemo gentamicina limeni parklajuma, péc Expert TN PROtect
implantésanas kerment nav sagaidams toksisks plazmas [imenis.

- Viena operacija nevajadzétu implantét vairak ka vienu Expert TN PROtect ierici.

— Janem véra iespéjama krusteniska alerdija pret aminoglikozidiem.

— Expert TN PROtect ir jaaizsarga pret temperatdras un mitruma iedarbibu

Medicinas ierices kombinacija ar zalem
Medicinas ierices kombinacija ar: gentamicina sulfatu.

Ekspozicija

Mijiedarbiba ar citdm vielam.

Vienlaiciga vai seciga sistémiska vai lokala iespéjami neirotoksisku, hepatotoksisku,
ototoksisku un/vai nefrotoksisku vielu, pieméram, cisplatina, citu aminoglikozidu,
streptomicina, cephaloridina, viomicina, polimiksina B vai E lieto3ana var palielinat
gentamicina toksicitati.

Ta ka dazi diurétiskie 1dzekli var izraisit ototoksisku iedarbibu, vienlaiciga stipru
diurétiku, pieméram, etakrinskabes vai furosemida, lieto3ana var palielinat
gentamicina toksisko iedarbibu.

Intravenozo diurétiku lietosanas laika var palielinaties aminoglikozidu toksiska
iedarbiba sakara ar antibiotiku koncentracijas [fTmenu novirzi seruma un audos. Péc
lokalas gentamicina ievadi3anas ta noteik3anas limenis kaula netiek sasniegts vai
tiek sasniegts tikai uz isu laiku periodu (£24 h).

Ir zinojumi, ka gentamicina sulfats noarda katjonus, piem. kalcija, magnija un
kalija katjonus. Zaudéto katjonu papildinasana var samazinat minéta efekta
iespéjamo ietekmi.

Jodu saturodi medikamenti, pieméram, dazi kimijterapijas medikamenti, arT var
mijiedarboties ar gentamicinu.

Nav zinojumu par mijiedarbibu ar citam vielam.

Iznémuma gadijumos, it ipadi pacientiem ar ierobezotu nieru funkciju, var rasties
mijiedarbiba, kas izriet no parenteralas medikamentu lieto3anas.

Lidz 3im nav zinojumu par mijiedarbibu vai nesaderibu starp 3o izstradajumu un
jebkuru citu sistémiski vai lokali ievaditu vielu.

Nesaderibas
Lidz 3im nav zinojumu par nesaderibu starp 30 izstradajumu un dezinfekcijas
Skidumiem.

Pretpasakumi nesaderibas gadijuma

Nesaderibas pret Expert TN PROtect parklajuma sastavdalam gadijuma implantu
var bt nepiecie3ams iznemt un aizstat ar implantu bez parklajuma.
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lerobezota vai nederiga lietojamiba
Irigacijas-atstksanas drenazas izmanto3ana var novest pie paatrinatas gentamicinu
izdalisanas no parklajuma, tadéjadi, iespéjams, samazinot ta efektivitati.

Lai novérstu priekslaicigu gentamicina sulfata izdalianos, implantu nedrikst
parmérigi skalot vai irigét pirms ievieto3anas vai ievieto3anas procesa laika.

Uz naglas var rasties markéjuma ieskrapé&jumi parklajuma, kas izriet no razo3anas
procesa, bet tie nekada veida negativi neietekmé tas funkcionalitati.

MRI informacija

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides pie eksperimentali izmérita lokala
telpiska magnétiska lauka gradienta 3,69 T/m. Vislielakais attéla artefakts izvirzas
aptuveni 169 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testésana tika
veikta ar 3 T MRI sistému.

Radiofrekvences (RF) raditais siltums saskana ar ASTM F2182-11a
Nekliniska elektromagnétiska un termala sliktdka scenarija testésana izraisa
temperataras celsanos par 9,5 °C, vidéjai temperatarai celoties par 6,6 °C (1,5 T)
un maksimalas temperataras celSanos par 5,9 °C (3 T) MRI apstak|os, izmantojot
RF spoles [visa kermena vidéjais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) ir 2 W/kg
6 minatés (1,5 T) un 15 minatés (3 T)].

Piesardzibas norades lepriekd minétais tests balstas uz neklinisko testésanu.

Faktiskais temperatiras pieaugums pacientam bus atkarigs no dazadiem faktoriem

arpus SAR un RF iedarbibas laika. Tapéc ir ieteicams pieverst Tpasu uzmanibu

3adiem faktoriem:

— Ir ieteicams rlpigi uzraudzit MR skenésanai paklauto pacientu temperatdras
uztveri un/vai sapju sajatas.

- Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatdras sajutu MR skené3anas
procediras nebltu javeic.

- Visparigi MR sistému stravu vadosu implantu klatbatné ir ieteicams izmantot ar
vaju lauka stiprumu. Izmantotais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) bltu
jasamazina, cik vien iespéjams.

- Izmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairak samazinat temperatdras
paaugstina3anos kermeni.

Apstrade pirms ierices lietosanas

Ar iekartu saistitie specifiskie arstésanas noradijumi pirms tas kirurgiska
pielietojuma:

Piesardzibas pasakumi ricibai ar implantu

— Lai nodrosinatu, ka Expert TN PROtect funkcioné pareizi, implantacijas laika
jaievero parastie kirurgijas principi.

— Neatveriet iepakojumu [idz ierices lietosanas bridim. Pirms Expert TN PROtect
lietosanas apskatiet iepakojumu, vai nav bojajumu, jo iepakojuma bojajumi var
kaitét sterilitatei. Ja sterilais iepakojums ir bojats, Expert TN PROtect ierici
nedrikst lietot.

— Iznemot implantu no iepakojuma, stingri ievérojiet noradijumus attieciba uz
aseptiskam proceddram.

— Nepielaujiet, ka Expert TN PROtect pirms implantacijas nonak saskaré ar
mitrumu.

— Lieto3anas laika nenovietojiet Expert TN PROtect mitra vidé. levietojiet implantu
paredzétaja vieta, izmantojot sausus instrumentus un sausus cimdus.

— Jauzmanas, lai nodrosinatu, ka PDLLA + gentamicina sulfata parklajums netiek
bojats pirms implantacijas.

— Implantus, kas ir iznemti no to sterila iepakojuma, nedrikst atkartoti resterilizét
un izmantot.

Speciala lietosanas instrukcija

Implantacijas periods

Expert TN PROtect ierices implantacijas periods ir [1dzigs Expert TN bez parklajuma
implantacijas periodam. Saja sakara, ltdzu, skatiet attiecigo Expert TN ierices
kirurgiskas metodes informaciju, ka arT pasreizéjo izdevumu “AO principi lGzumu
arstésana”.

Ar ierices saistita uzglabasanas un apstrades informacija

/if Temperatdras augséjais ierobezojums: 25 °C
T Uzglabat sausa vieta

-

I Sargat no saules gaismas

2N

@ Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.
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Expert TN PROtect ir jaaizsarga pret temperatdras un mitruma iedarbibu.
Expert TN PROtect jauzglaba sausa un tira vidé un vieta, kas aizsargata no tiesas

saules gaismas. Uzglabat temperattra zemaka par 25 °C.

Papildu informacija par So ierici

E Atsauces numurs

LOT| Sérijas vai partijas numurs
“ Razotéajs

g Deriguma termins

Informéta instittcija

Likvidésana

Atbrivosanas no neizmantotajiem implantiem
Lai novérstu rezistences rasanos pret gentamicinu/aminoglikozidiem, neizlietotas
Expert TN PROtect ierices jaiznicina kopa ar slimnicas bistamajiem atkritumiem.
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