Naudojimo instrukcija
,Synthes Expert TN PROtect”
(su antibiotiko danga)

Si naudojimo instrukcija neskirta
platinti JAV

Instrukcijy turinys gali bati kei¢iamas;
naujausia kiekvienos instrukcijos versijg
visada galima perziGréti internete.
ISspausdinimo data: Mai 28, 2020

(#) DePuySynthes

0 J

© ,Synthes GmbH", 2020 m.  Visos teisés saugomos. SE_623768 AE 05/2020



Naudojimo instrukcija

Ivadas

Pries naudodami, atidziai perskaitykite Sia naudojimo instrukcija, ,Synthes”
brosiara , Svarbi informacija” ir atitinkamu chirurginiy metody aprasa. Jsitikinkite,
kad esate susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

Papildoma informacija

LExpert” blauzdikaulio smaigy su antibiotiko danga (,Expert TN PROtect”) ir
nepadengty intrameduliniy smaigy konstrukcija bei savybés vienodos. lJie
pagaminti i3 titano lydinio Ti-6AI-7Nb (TAN).

.Expert TN PROtect” rezorbuojamaja danga sudaro visiskai amorfinio polilaktido
pagalbiné medziaga (PDLLA), kurios sudétyje yra gentamicino sulfato. Visas
smaigo ,Expert TN PROtect”, padengto PDLLA ir gentamicino sulfatu, pavirsius
prisotintas 0,19 mg/cm? (+0,05 mg/cm2) gentamicino sulfato.

Bendras dangoje esancio gentamicino sulfato kiekis skiriasi, atsizvelgiant
i implanto tipa, dydj ir pavirsiaus plota. Toliau pateiktoje lenteléje apzvelgtas
gentamicino sulfato, esancio atitinkamo ilgio ir skersmens smaigy dangoje,
diapazonas.

llgis Skersmuo llgis Skersmuo

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

Medziaga (-os)

Medziaga (-0s): Standartas (-ai):
Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11
Poli(D,L-pieno ragstis) ASTM F2579
Gentamicino sulfatas  Ph Eur 0331

Numatytoji paskirtis
LExpert TN PROtect” skirtas lGzusiems blauzdikauliams chirurgiskai gydyti ir
stabilizuoti.

Indikacijos

LExpert TN PROtect” skirtas blauzdikaulio kano, metafizés, tam tikriems
blauzdikaulio galvos intraartikuliniams ir Pilono tipo ldziams:

— 41-A2/A3;

— visi kGino lGziai;

— 43-A1/A2/A3;

— Siy 10ziy deriniai.

Sioms indikacijoms ,Expert” blauzdikaulio smaiga reikia naudoti su kitais
implantais:

- 41-C1;

- 43-C1.

.Expert TN PROtect” naudotinas tais atvejais, kai kyla didesnis vietiniy kaulo infek-
cijy pavojus, pvz., dauginius suzalojimus patyrusiems arba imunosupresantus var-
tojantiems pacientams, taip pat atvirajj 10zj patyrusiems pacientams ir tiems,
kuriems pasireiskia tokios komplikacijos, kaip nesuaugimas, dél ko reikia atlikti re-
vizines proceddras. ,PROtect” dangos paskirtis yra apsaugoti nuo bakterijy koloni-
ju susidarymo ant jsodinto smaigo pavirsiaus.

Antibiotiko dangos veiksmingumas turi isaiskéti per kelias pirmasias valandas arba
dienas po jsodinimo.

PDLLA ir gentamicino sulfato danga veiksminga tik pries gentamicinui neatsparias
bakterijas.!

.Expert TN PROtect” neskirtas esamuy infekcijy vietiniam gydymui antibiotiku.
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T Pastaba. Indikacija paremta PK/PD duomenimis, t. y. in vitro ir in vivo modeliy
rezultatais, nes tiriamieji modeliai tinkamai imituoja klinikine situacija ir leidzia
patikimai jvertinti jsodinty implanty su antibiotiko danga veikima. Per tyrima su
gyvnais naudoty implanty dangos sudétis ir dangos kiekis, tenkantis implanto
pavirsiaus plotui, sutampa su nurodytomis ,Expert TN PROtect” vertémis. Nors
rekomenduojama remtis klinikiniais PK duomenimis, taciau galima laikyti, kad
minéti duomenys netiesiogiai patvirtinta priemonés veiksminguma.

Kontraindikacijos

,Expert TN PROtect” negalima naudoti Siomis aplinkybémis:

— nustatytas gentamicino arba kity aminoglikozidy netoleravimas ar alergija jiems;
— nustatytas polilaktidy netoleravimas ar alergija jiems.

Potencialus nepageidaujamas poveikis, $alutiniai reiskiniai ir liekamoji rizika
Si didelé chirurginé procedira, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavojy,
turéti Salutinj poveikj ir lemti nepageidaujamus reiskinius. Nors gali pasireiksti daug
skirtingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémi-
mas, danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir kt.), trombozé, embolija, infekci-
ja, stiprus kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliu pazeidimas, minkstyjy
audiniy pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidarymas, funkcinis
raumeny ir skeleto sistemos sutrikimas, Zudeko liga, alergija arba padidéjusio jau-
trumo reakcijos, suspaudimo sindromas, su jtaisy iskilumu susijes 3alutinis poveikis,
netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas.

Gali  pasireiksti  nesuderinamumas su ,Expert TN PROtect” dangos
sudedamosiomis medziagomis, taciau jis mazai tikétinas atsizvelgiant j maza
medziagy koncentracija.

Kaip ir visi aminoglikozidai, gentamicinas gali bati nefrotoksiskas ir (arba)
ototoksiskas. Dél dangos susidaro itin maza sisteminé koncentracija, todél medzia-
gos neturéty kauptis, taciau batina imtis specialiy atsargumo priemoniy, jei pa-
ciento inksty funkcija sutrikusi.

Pacientams, kuriy inksty funkcija itin sutrikusi, gentamicinas gali turéti nervy ir
raumeny blokuojamajj poveikj. Specialiy atsargumo priemoniy taip pat batina
imtis gydant pacientus, kurie serga nervy ir raumeny ligomis (pvz., Parkinsono liga,
sunkiaja miastenija) arba kartu vartoja raumenis atpalaiduojancius vaistus (pvz., kai
sistemiskai vartojamas gentamicinas). Pacientus, kurie kartu parenteriskai vartoja
gentamicing, batina atidziai stebéti, nes kyla kaupiamojo toksiskumo pavojus.

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

@ Nesterilizuoti pakartotinai

Su jtaisu susijusios atsargumo priemonés ir jspéjimai
,Expert TN PROtect” tiekiami sterilizuoti gama spinduliuote.

Pries atidarydami atskiry jtaisy pakuotes, patikrinkite, ar jos nepazeistos. Gaminius
i3 pakuotés iSimkite laikydamiesi aseptikos reikalavimy. Jei jtaiso pakuoté buvo
atidaryta pirmiau arba jei pakuoté atidaryta netinkamai, gamintojas negali
uztikrinti sterilumo.

Atidarytos arba pazeistos jtaiso pakuotés turinio nebegalima naudoti ir jj batina
sunaikinti. Atidarius jtaiso pakuote, jos turinj batina nedelsiant panaudoti. Visas
nepanaudotas dalis bdtina sunaikinti.

Nebandykite pakartotinai sterilizuoti nepanaudoto atidarytos pakuotés
turinio - atlikusius elementus iSmeskite. Pakartotinai sterilizavus gaminj

,Expert TN PROtect”, jis gali bati nesterilus ir (arba) neatitikti nurodyty savybiuy.

Nenaudokite praéjus galiojimo pabaigos datai.
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Vienkartinis jtaisas

® Nenaudoti pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Pakartotinai panaudojus arba pakartotinai apdorojus (pvz., i3valius arba
sterilizavus), gali bati paZeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todel
pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba pakartotinai apdorojant vienkartinius jtaisus,
gali kilti uzkrétimo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i3 vieno paciento
kitam. Dél Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba
gali mirti.

Taikoma tik implantams

UZtersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio , Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad
implantai nepazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy,
deél kuriy gali atsirasti medziagos nuovargis.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— ,Expert TN PROtect” neturi jokios jtakos tinkamam profilaktiniam gydymui
sisteminiu antibiotiku, kurio skiriama pagal rekomendacijas vadove ,AO
Principles of Fracture Management”, todél profilaktinio gydymo riboti nereikia.
Taciau batina atidziai jvertinti galimas atsargumo priemones, susijusias su
papildomy antibiotiky absorbavimu.

— Rekomenduojama reguliariai atlikti tolesnio stebéjimo tyrimus, skiriant didesnj
démesj galimam atsparumo arba superinfekcijos atsiradimo pavojui.

— Atsizvelgiant | maza dangoje esancio gentamicino koncentracija, tikimasi, kad
jsodinus ,Expert TN PROtect” nesusidarys toksiska koncentracija plazmoje.

— Per viena procediira galima jsodinti tik viena ,Expert TN PROtect”.

- Batina atsizvelgti j galima kryZzmine alergija aminoglikozidams.

— ,Expert TN PROtect” yra jautrus temperatarai ir drégmei.

— Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi arba kurie serga autoimunine liga,
,Expert TN PROtect” galima naudoti tik tuo atveju, jei pacientai tiksliai atitinka
indikacijas.

— Jei pacientui nustatytas visidkas inksty nepakankamumas, atsizvelgiant
i konkrety atvejj, galima skirti gentamicino koncentracijos serume stebéjima.

— Gentamicinas gali prasiskverbti pro placentos barjera, todél vaisiaus audiniuose
ir vaisiaus vandenyse gali susikaupti aptinkama jo koncentracija. Tyrimai su
gyvinais parodé reprodukcinj toksiskuma. Gentamicino taip pat patenka j
motinos piena. , Expert TN PROtect” nerekomenduojama naudoti néstumo arba
maitinimo kratimi laikotarpiu. Tokiu atveju gydantysis gydytojas turi pasverti
,Expert TN PROtect” naudojimo nauda ir galimus pavojus pacientei bei vaikui.

— Panaudojus ,Expert TN PROtect” pacientams, kuriy epifizé atvira, gali sutrikti
kaulo augimas. Todél ,Expert TN PROtect” nerekomenduojama naudoti
pacientams, kuriy skeletas nesubrendes. Tokiu atveju gydantysis gydytojas turi
pasverti ,Expert TN PROtect” naudojimo nauda ir galima pavojy pacientui.

Medicinos jtaiso sujungimas su vaistiniu preparatu
Medicinos jtaisas sujungtas su: gentamicino sulfatu.

Poveikis

Saveika su kitomis medziagomis

Tuo paciu metu arba véliau sistemiskai arba vietiskai skiriamos galimai
neurotoksiskos, hepatotoksiskos, ototoksiskas ir (arba) nefrotoksiskos medziagos,
pvz., cisplatina, kiti aminoglikozidai, streptomicinas, cefaloridinas, viomicinas,
polimiksinas B ar E, gali sustiprinti gentamicino toksiskuma.

Kai kurie diuretikai gali turéti ototoksiska poveikj, todél kartu skiriami stipras
diuretikai, pvz., etakrino ragstis arba furozemidas, gali sustiprinti gentamicino
ototoksiskuma.

Kai diuretikai leidziami intraveniskai, toksinis aminoglikozidy poveikis gali
sustipreti del antibiotiko koncentracijos pasikeitimo serume ir audiniuose. Jei
gentamicino skiriama vietiskai, kaule aptinkama koncentracija nesusidaro arba,
daugiy daugiausia, susidaro trumpam laikotarpiui (£24 h).

Taip pat prane3ama, kad gentamicino sulfatas sumazina katijony, pvz., kalcio,
magnio ir kalio, koncentracija. Galima katijony koncentracijos sumazéjimo poveikj

galima sumazinti padidinant jy atsargas.

Su gentamicinu taip pat gali saveikauti vaistai, kuriy sudétyje yra jodo, pvz., tam
tikri chemoterapiniai preparatai.
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Apie saveika su jokiomis kitomis medziagomis nepranesta.

I3skirtiniais atvejais, ypac jei paciento inksty funkcija sutrikusi, galima saveika dél
parenteriskai skiriamo preparato.

Apie jokia 3io gaminio saveika arba nesuderinamuma su jokiomis kitomis sistemiskai
ar vietiskai vartojamomis medziagomis iki Siol nepranesta.

Nesuderinamumas
Apie nesuderinamuma su dezinfekavimo tirpalais iki Siol nepranesta.

Reagavimo priemonés pasireiskus nesuderinamumui
Pasireiskus patvirtintam ,Expert TN PROtect” dangos sudedamyjy medziagy
nesuderinamumui, implanta gali reikéti pasalinti ir pakeisti nepadengtu implantu.

Ribotas arba netinkamas naudojimas
Naudojant irigavima ir siurbiamajj drenavima, gentamicinas i3 dangos gali i3siskirti
greiciau, todél jo poveikis gali bati maZziau veiksmingas.

Prie$ ir per jsodinimo procesa implanto negalima skalauti arba pernelyg daug
iriguoti, kad gentamicino sulfatas neissiskirty per anksti.

Smaigo dangoje gali bati per gamybos procesa atsiradusiy jbrézimy, taciau jie
nepablogina dangos savybiy.

Informacija apie MRT

Sukimo momentas, iSstimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios
nepalankiausios aplinkybés, nustatyta, kad nesusidaré jokia reik3minga
konstrukcijos sukimo momento arba isstimimo jéga, kai eksperimentiniu badu
idmatuotas magnetinio lauko Vvietinis erdvinis gradientas buvo 3,69 T/m.
Skenavimui naudojant gradientinio aido (GA) seka, didZiausias vaizdo artefaktas
nuo konstrukcijos tesési mazdaug 169 mm. Bandymas atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kiino vidutiné
savitoji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukmé 6 minutés
(1,5 T sistemoje) ir 15 minuciy (3 T sistemoje) ir naudojant RD rites, imitavus
nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes, 1,5 T sistemoje
temperatara daugiausia pakilo 9,5 °C, vidutiniskai pakilo 6,6 °C (1,5T), 0 3 T siste-
moje temperatara daugiausia pakilo 5,9 °C (3 T).

Atsargumo priemonés: pirmiau paminéti rezultatai paremti neklinikiniais

tyrimais. Tikrasis paciento kdne esancio implanto temperatdros padidéjimas

priklauso ne tik nuo SAR ir buvimo RD spinduliuotéje trukmés, bet ir nuo daugelio
kity veiksniy. Todél rekomenduojama atkreipti ypatinga démesj j toliau pateiktas
pastabas.

- Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidziai stebéti, ar
pacientai nejunta temperataros pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatdros jutimas sutrike, jam MR
tomografijos atlikti negalima.

— Jei jsodinti elektrai laidds implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma savitaja sugerties sparta (SAR)
reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

- Ventiliacijos sistema gali padéti sumazinti implanto temperattros padidéjima
kane.

|taiso paruosimas pries naudojant
Nurodymai dél konkretaus jtaiso apdorojimo pries naudojant operaciniam gydymui

Prevencinés priemonés naudojant implanta

— Siekiant uztikrinti tinkama ,, Expert TN PROtect” veikima, jsodinant reikia laikytis
jprasty chirurgijos principy.

— Neatidarykite pakuotés, kol nepasiruodite naudoti. Pries naudodami
.Expert TN PROtect”, apzirékite, ar pakuoté nepazeista, nes pakuotés pazeidi-
mas gali panaikinti steriluma. Jei sterili pakuoté pazeista, , Expert TN PROtect”
naudoti negalima.

— ISimdami implanta i$ pakuotés, grieztai vadovaukités nurodymais dél aseptiniy
procediry.

— Saugokite, kad ,Expert TN PROtect” nesudrékty pries jsodinant.

— Naudodami nedeékite ,Expert TN PROtect” j drégna terpe. Implanta j numatyta
vieta jterpkite naudodami sausus instrumentus ir sausas pirstines.

— Reikia saugotis, kad PDLLA ir gentamicino sulfato danga neblty pazeista prie3
jsodinant.

— I3 sterilios pakuotés isimty implanty negalima pakartotinai sterilizuoti ir
pakartotinai naudoti.
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Specialis naudojimo nurodymai

Isodinimo laikotarpis

LExpert TN PROtect” jsodinimo laikotarpis panasus j nepadengto ,Expert TN”
isodinimo laikotarpj. I5samesnés informacijos apie tai zr. atitinkamoje , Expert TN”
chirurginio metodo apraso dalyje ir dabartiniame ,AO Principles of Fracture
Management” leidime.

Informacija apie jtaiso laikyma ir naudojima

/ﬂf Virsutiné temperataros riba: 25 °C

»?« Laikyti sausai

e . X
//|§ Saugoti nuo saulés sviesos
O

@ Jei pakuoté pazeista, nenaudoti

.Expert TN PROtect” yra jautrus drégmei ir temperatarai.
LExpert TN PROtect” reikia laikyti sausoje bei 3varioje aplinkoje ir saugoti nuo

tiesioginés saulés 3viesos. Laikykite zemesnéje nei 25 °C temperataroje.

Papildoma informacija apie konkretuy jtaisa

Nuorodos numeris
Partijos numeris
M Gamintojas

g Galiojimo pabaigos data

Paskelbtoji jstaiga

ISmetimas

Nepanaudoty implanty ismetimas

Siekiant uzkirsti kelia atsparumo gentamicinui ir aminoglikozidams i3sivystymui,
nepanaudotus ,Expert TN PROtect” bdtina iSmesti su pavojingomis ligoninés
atliekomis.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel. +41 61 965 61 11
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