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Navod k pouziti

Uvod

Pred pouzitim si pfectéte tento navod k pouziti, pfirucku ,Dulezité informace”
spole¢nosti Synthes a odpovidajici popis chirurgické techniky. Ujistéte se, ze jste
obezndmeni s vhodnou chirurgickou technikou.

Dalsi informace

Hreby Expert s antibiotickym potahem (Expert TN PROtect) maji stejnou
konstrukci a vlastnosti jako nepotahované intramedularni hieby. Jsou vyrabény
z titanové slitiny Ti-6Al-7Nb (TAN).

Vstfebatelnou potahovou vrstvu na Expert TN PROtect tvofi vnitiné amorfni
polylaktidovy nosi¢ (PDLLA), ktery obsahuje gentamicinsulfat. Na povrchu vsech
hfeb Expert TN PROtect s potahem PDLLA + gentamicinsulfat je naneseno
0,19 mg/cm?2 (= 0,05 mg/cm?) gentamicinsulfatu.

Celkové mnozstvi gentamicinsulfatu obsazeného v potahu se lisi a zavisi na typu
implantatu, jeho velikosti a povrchové plose. Tabulka nize poskytuje prehled
rozsahu gentamicinsulfatu obsazeného v potahu podle délky a prdméru hiebu:

Délka Primér Délka Primér
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

Material(y)

Material(y): Normy:

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

Poly(D,L-mlé¢néa kyselina) ASTM F2579
Gentamicinsulfat Ph Eur 0331

Zamysleny ucel
Hfeb Expert TN PROtect je urcen pro pouziti k chirurgické lé¢bé a stabilizaci
zlomenin tibie.

Indikace

Hreb Expert TN PROtect je indikovan pro zlomeniny dlouhé ¢asti tibie a rovnéz pro
metafyzarni a nékteré intraartikularni zliomeniny hlavy tibie a tibialniho pylonu:

- 41-A2/A3

— V3echny zlomeniny dlouhych kosti

— 43-A1/A2/A3

- Kombinace téchto zlomenin

Pro nasledujici indikace by tibialni hfeb Expert mél byt pouzit v kombinaci s jinymi
implantaty.
- 41-C1/C2
- 43-C1/C2

Hfeb Expert TN PROtect se pouzivad v pripadech, kdy existuje zvy3ené riziko
lokélnich infekci kosti, napfiklad u pacientd s mnohocetnym zranénim nebo
imunosupresi, a u pacientd s otevienymi zlomeninami. U¢elem potahu PROtect je
zabranit bakterialni kolonizaci na povrchu hiebu po jeho implantaci.

Ucinek antibiotického potahu by se mél projevit v préibéhu prvnich hodin a dnéi po
implantaci.

Ut¢inek potahu PDLLA + gentamicinsulfdt se omezuje na bakterie citlivé na
gentamicin.!

Expert TN PROtect neni urcen k lokalni antibiotické lé¢bé existujicich infekci.

TPozndmka: V souvislosti s daty PK/PD jsou indikace zaloZeny na vysledcich modeld
in vitro a in vivo, pficemz zkoumané modely adekvatné simuluji klinickou situaci
a umoznuji spolehlivé odhadnout chovani antibiotiky potahovanych implantatd po
implantaci. SloZeni potahu a mnoZzstvi potahu na jednotku povrchu implantatl
pouzitych ve studiich na zvifatech bylo identické s hodnotami specifikovanymi pro
Expert TN PROtect. Ackoli jsou upfednostriovana klinicka data PK, Ize pfedkladana
data povazovat za nepfimou podpUrnou hodnotu.
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Kontraindikace

Hreby Expert TN PROtect nesmi byt pouzity za nasledujicich okolnostf:
— Stabilni intolerance/alergie na gentamicin ¢i jiné aminoglykosidy

— Stabilnf intolerance/alergie na polylaktidy

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika,
vedlej3i Ucinky a nezadouci pfihody. MdZze se vyskytnout mnoho rGznych reakdi,
z nichz nejbéznéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubU, neurologické poruchy atd.), trombdzu, embolii, infekci, nadmérné
krvaceni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani vcetné
otokd, abnormalni tvorbu jizev, funkéni poruchu pohybového aparétu,
Sudeck nemoc, alergické reakce / hypersenzitivity a vedlejsi Ucinky spojené s
prominenci technického prostiedku, kostni srlist v chybném postaveni, pakloub.

Vedlejsi ucinky specifické pro prostiedek

U pacientl se mohou vyskytnout zndmky inkompatibility resp. precitlivosti na
slozky potahu Expert TN PROtect, vzhledem k nizkym koncentracim slozek se viak
neocekavaj.

Stejné jako viechny aminoglykosidy mlze byt gentamicin nefrotoxicky popfipadé
ototoxicky. Vzhledem k extrémné nizkym koncentracim zplsobenym potahem by
nemélo dochézet k akumulaci, je v3ak tfeba vénovat zvlastni pozornost pacientdm
s omezenymi funkcemi ledvin.

U pacientll se silné omezenou funkci ledvin mlze gentamicin blokovat
neuromuskuldrni  systém.  Zvlastni  pozornost  vénujte  pacientim s
neuromuskularnimi chorobami (nap¥. Parkinsonova choroba, myasthenia gravis)
nebo pacientdm uZivajicim soucasné svalové relaxanty (napf. pfi systémovém
podavani gentamicinu). Pacienti soucasné uzivajici gentamicin parenteradlné musi
byt pod dohledem, aby se eliminovalo riziko toxicity.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

@ Nesterilizujte opakované

Bezpecnostni opatieni specificka pro prostifedek
Hreby Expert TN PROtect se dodavaji sterilni, sterilizované gama zarenim.

Pred otevienim obalu zkontrolujte jeho neporudenost. Produkty z balenf vyjimejte
za aseptickych podminek. Vyrobce nemdze zarucit sterilitu, pokud byl obal
otevren, nebo je otevien nespravné.

Obsah otevieného nebo poskozeného baleni se nesmi pouzit a musi byt
zlikvidovan. Po otevieni obalu musi byt obsah ihned pouzit. Jakékoli nepouzité
¢asti musi byt zlikvidovany.

Nepokousejte se znovu sterilizovat nepouzity obsah balenf a tyto zbytky vyhodte.
Opakovana sterilizace Expert TN PROtect miZze vést k tomu, ze produkt nebude
sterilni nebo nebude splfiovat uvedené parametry.

NepouZzivejte po uplynuti data expirace.

Prostfedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované
Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostiedku a/nebo zplsobit poruchu
prostfedku, kterd maze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava prostfedkl na jedno pouziti mohou
déle predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dasledku prenosu infek¢niho
materialu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo imrti
pacienta ¢i uzivatele.

Pouze pro implantaty

Kontaminované implantéaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle pfedpist daného zdravotnického
zafizeni. Pfestoze se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé
defekty a vnitfni napéti, které mohou zpUsobit selhani materialu.
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Bezpecnostni opatieni

— U pacientd s omezenou funkci ledvin nebo u pacientd s autoimunitnimi
poruchami Ize hieby Expert TN PROtect pouzit pouze v pfipadé, Ze jsou striktné
indikovany.

— U pacientll s Uplnym ledvinovym selhanim Ize v konkrétnich pfipadech podle
potfeby zavést monitoraci sérovych hladin gentamicinu.

— Gentamicin mUze prochézet placentarni bariérou a dosahnout detekovatelnych
koncentraci ve tkanich plodu a plodové vodé. Pokusy na zvifatech prokazaly
reprodukéni toxicitu. Gentamicin se rovnéz vylucuje do miéka kojicich matek.
Expert TN PROtect se nedoporucuje pouzivat béhem téhotenstvi nebo kojent.
V takovém pfipadé musi o3etfujici Iékar zvazit prinosy pouziti Expert TN PROtect
proti moznym rizikim pro pacienta a dité.

— Pouziti Expert TN PROtect u pacientd s otevienou epifyzou mulze narusit
rlst kosti. Expert TN PROtect se proto nedoporucuje pouzivat u pacientd
s nedospélou kostrou. V takovém pfipadé musi o3etfujici Iékar zvazit prinosy
pouziti Expert TN PROtect proti moznym rizikim pro pacienta a dité.

Varovani

Varovani specificka pro prostredek

— Nélezitd systémova antibiotickd profylaxe, jak ji doporucuje publikace
,Zasady lécby zlomenin podle AO”, neni pouzitim potahovaného hiebu Expert

TN PROtect nijak ovlivnéna; profylaktickd 1é¢ba by proto neméla
byt omezena. Peclivé zvazeni je v3ak tfeba vénovat moznym
bezpecnostnim  opatfenim  tykajicich  se  absorpce  dodate¢nych

antibiotik.

— Doporuceny jsou pravidelné dispensarni kontroly se zvy3enou pozornosti
ohledné mozného rizika vzniku rezistence a superinfekce.

— Vzhledem k nizkym hladindm gentamicinu v potahové vrstvé neni po implantaci
Expert TN PROtect vyrobku ocekavan vyskyt toxickych plazmatickych hladin.

— V prtbéhu jednoho chirurgického vykonu by mél byt implantovan jen jeden
Expert TN PROtect.

— Je tfeba zvazit moznost zkfizené alergie na aminoglykosidy.

— Expert TN PROtect je citlivy na teplotu a vihkost.

Kombinace zdravotnického prostfedku a Iéka
Kombinace zdravotnického prostfedku s: gentamicinsulfatem.

Expozice

Vzajemné plsobeni s daldimi pripravky

Soucasna ¢i nasledna systémova ¢i lokalni aplikace potencialné neurotoxickych,
hepatotoxickych, ototoxickych ¢i nefrotoxickych pfipravkd, napfiklad cisplatiny,
jinych aminoglykosidd, streptomycinu, cefaloridinu, viomycinu a polymyxinu B ¢i E,
muUZe toxicitu gentamicinu posilovat.

Néktera diuretika mohou mit ototoxické ucinky, a proto mdze soucasné podavani
silnych diuretik, napfiklad kyseliny etakrynové ¢i furosemidu, posilovat ototoxicky
ucinek gentamicinu.

Béhem intravendzniho podavani diuretik mohou toxické Ucinky aminoglykosidl
dale zesilit vzhledem ke zvy3eni koncentraci antibiotika v séru a tkanich. Po mistni
aplikaci gentamicinu neni detekovatelnych hladin v kosti dosazeno viibec nebo jen
na kratkou dobu (+ 24 h).

Rovnéz bylo zaznamenano, Zze gentamicinsulfat zplsobuje depleci kationtd, napr.
vapniku, hof¢iku a drasliku. Dopliiovani depletovanych kationtd mize omezit
mozné ucinky z toho vyplyvajici.

Léky obsahujici jod, jako jsou nékterad chemoterapeutika, mohou rovnéz reagovat
s gentamicinem.

74dné interakce s jinymi latkami nebyly zaznamenany.

Ve vyjimecnych pripadech, zejména u pacientd s omezenou funkci ledvin, maze
dojit k interakcim zndmym pfi parenteralnim podani.

Z&dné interakce nebo nekompatibility mezi timto vyrobkem a jinymi systémovymi
nebo lokalné aplikovanymi latkami nebyly dosud hlaseny.

Inkompatibility
Z&dné inkompatibility s dezinfekenimi roztoky nebyly dosud hlaseny.

Protiopatfeni v pfipadé inkompatibilit
V pripadé prokazané inkompatibility (citlivosti) na slozky potahu Expert TN PROtect
mozna bude nutné implantat vyjmout a vyménit za implantat nepotahovany.

Omezenf pouzitelnosti

Pouziti iriga¢né-odsavaci drendze mulze vést ke zrychlenému uvolfiovani
gentamicinu z potahu a tim i ke snizenf jeho G¢innosti.
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Implantat by nemél byt nadmérné oplachovan nebo irigovan pred ¢i béhem
procesu zavadéni, aby se zabranilo pfed¢asnému uvolnéni gentamicinsulfatu.

Na hrebu mohou byt drobné vrypy v povrchu vzniklé v dasledku vyrobniho
procesu, nemaji vsak zadny negativni dopad na funk¢nost.

Informace k vySetfeni magnetickou rezonanci

Torze, posun a artefakty snimki podle metod ASTM F2213-06, ASTM
F2052-14 a ASTM F2119-07

Neklinické testovani scénafe nejhoriiho pfipadu v MRI systému 3 T neodhalilo
zadnou relevantni torzi nebo posun konstruktu v experimentainé zméreném
prostorovém gradientu magnetického pole 3,69 T/m. Nejvétsi artefakt snimku
vyc¢nival asi 169 mm mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa
(GE). Testovani bylo provedeno na systému magnetické rezonance (MRI) 3 T.

Zahtivani indukovana vysokofrekven¢nim polem podle metody ASTM
F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a teplotni testovani scénafe nejhorsiho pfipadu
vedlo k maximalnimu nardstu teploty o 9,5 °C s pramérnym zvy3enim teploty
0 6,6 °C (1,5 T) a maximalnim zvysenim teploty o0 5,9 °C (3 T) za podminek MRI
pomoci vysokofrekvencnich civek (celotélova priimérna specifickd mira absorpce
[SAR] 2 W/kg po dobu 6 minut [1,5 T] a 15 minut [3 T]).

Bezpecnostni opatieni: Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani.
Skutec¢né zvyseni teploty pacienta zavisi kromé SAR a doby pusobeni RF na fadé
dal3ich faktor(l. Proto se doporucuje vénovat pozornost zejména nasledujicim
bodim:

— Doporuc¢uje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou
rezonanci s ohledem na vnimany narUst teploty a/nebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatl pouzival
systém magnetické rezonance s magnetickym polem s nizkou indukci. Pouzita
specificka mira absorpce (SAR) by méla byt co nejvice omezena.

— Ke snizeni narlstu teploty téla maze dale pfispét ventila¢ni systém.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku
Pokyny k lé¢bé specifické pro prostfedek pred chirurgickym pouzitim:

Preventivni opatieni pfi manipulaci s implantatem

— Béhem implantace dodrzujte obvyklé chirurgické zasady ke spravné funkci
Expert TN PROtect.

— Obal otevirejte az bezprostfedné pred pouzitim. Pfed pouzitim hfebu Expert TN
PROtect zkontrolujte celistvost obalu, protoze jeho poruseni by mohlo narusit
sterilitu. Hfeb Expert TN PROtect nepouzivejte, kdyz je sterilni obal poskozen.

— Pfi vyjimani implantatu z obalu striktné dodrzujte pokyny tykajici se aseptickych
postupd.

— Pfed implantaci zamezte kontaktu potahovaného hiebu Expert TN PROtect
s vlhkosti.

— Béhem pouziti nepokladejte hreb Expert TN PROtect do vlhkého média. Na
pldnované misto implantat zavedte suchymi nastroji a v suchych rukavicich.

- Dbejte, aby pred implantaci nedoslo k poskozeni u¢inné vrstvy PDLLA +
gentamicinsulfat.

- Implantéty vyjmuté ze sterilniho obalu nelze znovu sterilizovat a pouZzit.

Specialni operacni pokyny

Délka ponechani implantatu

Doba implantace hiebu Expert TN PROtect je podobna jako u nepotahované verze
Expert TN. V této souvislosti si prostudujte relevantni informace v popisu
chirurgické techniky pro Expert TN a rovnéz aktudlni vydani publikace ,Zasady
|é¢by zlomenin podle AO”.

Informace o skladovani a zachazeni souvisejici se zafizenim

/ﬂ/ Nejvy3si teplota 25 °C

T Udrzujte v suchu

N
//|§ Chrante pred slune¢nim svétlem
O

@ Nepouzivejte, kdyz je obal poskozen.

strana 3/4



Expert TN PROtect je citlivy na vlhkost a teplotu.

Hreby Expert TN PROtect by mély byt skladovany v suchém a cistém prostredi
a chranény pred pfimym sluncem. Skladujte pfi teploté do 25 °C.

Dodatecné informace specifické pro prostiedek

Referencni ¢islo
Cislo $arze
“ Vyrobce

g Datum expirace

Notifikovany organ

Likvidace

Likvidace nepouzitych implantatt

Aby se zabranilo rozvoji bakteridlnich kmenU rezistentnich vaci gentamicinu
a aminoglykosidtim, jakékoli nepouzité hreby Expert TN PROtect zlikvidujte
spole¢né s nebezpecnym nemocni¢nim odpadem.

C€
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e

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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