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Instrukcja stosowania

Wprowadzenie

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje stosowania,
dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki
operacyjne. Nalezy upewni¢ sie co do znajomosci odpowiedniej techniki
operacyjnej.

Dodatkowe informacje

Profesjonalne gwozdzie piszczelowe z powtoka antybiotykowa (Expert TN
PROtect) charakteryzuja sie tym samym designem i wtasciwosciami, co gwozdzie
Srddszpilkowe bez powtoki. Zostaty wyprodukowane ze stali tytanowej Ti-6Al-7Nb
(TAN).

Bioabsorpcyjna powtoka gwozdzia piszczelowego Expert TN PROtect sktada sie
z naturalnie amorficznego nosnika polilaktydowego kwasu poliD,Lmlekowego
(polyD, Llactic acid, PDLLA), ktory zawiera siarczan (VI) gentamycyny. Stezenie
powierzchniowe siarczanu (VI) gentamycyny na gwozdziach piszczelowych
Expert TN PROtect z powtoka typu PDLLA + siarczan (VI) gentamycyny wynosi
0,19 mg/cm2 (£0,5 mg/cm2).

Catkowita ilos¢ siarczanu gentamycyny zawartego w powtoce jest zmienna i zalezy
od rodzaju implantu i obszaru jego powierzchni. Ponizsza tabela przedstawia
przeglad zakresu siarczanu gentamycyny zawartego w powtoce odpowiednio do
dtugosci i $rednicy gwozdzi:

Dhugos¢ Srednica Dtugos¢ Srednica
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
Materiat(y)
Materiat(y): Norma(y):

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Kwas poliD,Lmlekowy ASTM F2579
Siarczan gentamycyny Ph Eur 0331

Przeznaczenie
Gwozdz piszczelowy Expert TN PROtect jest przeznaczony do stosowania w
leczeniu chirurgicznym i stabilizacji ztaman kosci piszczelowej.

Wskazania

Gwozdz piszczelowy Expert TN PROtect jest wskazany przy ztamaniach ztamaniach
trzonu kosci piszczelowej, a takze ztamaniach obszaru wokét nasady kosci
i 0godlnych ztamaniach srodstawowych gtowy kosci piszczelowej i piszczeli typu
Lpilon”:

— 41-A2/A3

— Wszelkie ztamania trzonéw

— 43-A1/A2/A3

— Kombinacja tych ztaman

Dla ponizszych wskazan profesjonalny gwoézdz piszczelowy nalezy stosowac
w potaczeniu z innymi implantami:

- 41-C1/C2

- 43-C1/C2

Gwoézdz piszczelowy Expert TN PROtect nalezy stosowa¢ w przypadkach
zwigkszonego ryzyka miejscowych zakazen kosci, na przyktad u pacjentow
z wielokrotnymi urazami, upos$ledzona odpornoscia lub otwartymi ztamaniami.
Celem powtoki PROtect jest ochrona przed kolonizacja bakteryjna na powierzchni
gwozdzia po jego implantacji

Skutecznos¢ dziatania powtoki antybiotykowej powinna by¢ widoczna w czasie
pierwszych kilku godzin i dni po implantacji.

Skutecznos¢ powtoki typu PDLLA + siarczan (VI) gentamycyny ogranicza sie do
bakterii wrazliwych na gentamycyne'.

Gwozdz piszczelowy Expert TN PROtect nie jest przeznaczony do miejscowej
terapii antybiotykowej istniejacej infekgji.
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T Uwaga: W odniesieniu do danych z zakresu farmakokinetyki i farmakodynamiki
wskazanie opiera sie na wynikach modeli in vitro oraz in vivo, ktére odpowiednio
zbadane symuluja sytuacje kliniczna i umozliwiaja wiarygodne oszacowanie
sposobu zachowania implantéw z powtoka antybiotykowa po ich implantacji.
Sktad powtoki i ilos¢ powtoki na jednostke powierzchni na implantach stosowany
do badan przeprowadzanych na zwierzetach jest identyczny, co wartosci podane
dla gwozdzi piszczelowych Expert TN PROtect. Mimo iz preferowane sa
farmakokinetyczne dane kliniczne, mozna zatozy¢, ze dane te maja pomocna
wartos¢ posrednia.

Przeciwwskazania

Nie nalezy stosowa¢ gwozdzia piszczelowego Expert TN PROtect z powtoka
antybiotykowa w nastepujacych przypadkach:

— Rozpoznana nietolerancja / alergia na gentamycyne lub inne aminoglikozydy

— Rozpoznana nietolerancja / alergia na polilaktydy

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, moga
wystapi¢ zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Moze wystapic¢
wiele reakgji, jednak niektdre z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:
Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne urazy uktadu nerwowego i
naczyniowego, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe
bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu migsniowo-szkieletowego,
zespot Sudecka, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢ oraz skutki uboczne zwiazane
z obecnoscia implantu, nieprawidtowy zrost kosci i brak zrostu kosci.

Skutki uboczne charakterystyczne dla wyrobu

Moga wystapi¢ niezgodnosci farmaceutyczne sktadnikéw powtoki antybiotykowej
gwozdzia piszczelowego Expert TN PROtect, ale ze wzgledu na niskie stezenia sa
one mato prawdopodobne.

Podobnie jak wszystkie aminoglikozydy, gentamycyna moze wywiera¢ dziatanie
nefrotoksyczne i/lub ototoksyczne. Ze wzgledu na bardzo niskie stezenie
ogdlnoustrojowe pochodzace z powtoki nie powinno dojs¢ do kumulacji dawki.
Mimo to nalezy zachowa¢ szczegdlng ostroznos¢ u pacjentdw z niewydolnoscia
nerek.

U pacjentow z powazniejszym uposledzeniem funkgji nerek gentamycyna moze
powodowac blokowanie przewodnictwa nerwowo-miesniowego. Nalezy takze
zachowac¢ szczegdlng ostrozno$¢ w przypadku pacjentdw z chorobami
nerwowo-miesniowymi (np. choroba Parkinsona, mozliwos¢ miesni) oraz wsréd
pacjentdbw otrzymujacych jednoczesnie preparaty zwiotczajace miesnie (np.
podczas ogdlnoustrojowego podawania gentamycyny). Pacjenci otrzymujacy
jednoczesnie pozajelitowo gentamycyne wymagaja szczegélnego monitorowania
z powodu zagrozenia toksycznoscia kumulatywna.

Produkt sterylny

STER||_E Produkt sterylizowany promieniowaniem

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ostrzezenia/srodki ostroznosci charakterystyczne dla wyrobu
Gwozdz piszczelowy Expert TN PROtect jest dostarczany w postaci sterylnej,
z zastosowaniem promieniowania gamma.

Przed otwarciem poszczegdlnych jednostek nalezy sprawdzi¢ integralnos¢
opakowania. Produkty nalezy wyjmowac z opakowan w sposéb zgodny z zasadami
aseptyki. Producent nie jest w stanie zagwarantowa¢ sterylnosci, gdy jednostka
opakowania byta otwarta, badz gdy opakowanie zostato otwarte w niewtasciwy
Sposob.

Nie nalezy uzywac¢ zawartosci otwartego lub uszkodzonego opakowania, lecz
nalezy je zniszczy¢. Po otwarciu jednostki opakowaniowej nalezy natychmiast
zuzy¢ jej zawartos¢. Nalezy zniszczy¢ wszystkie czesci, ktdre nie zostaty zuzyte.
Nie probowac sterylizowa¢ ponownie niezuzytej zawartosci otwartego opakowania,
lecz zniszczy¢ tego typu pozostatosci. Ponowna sterylizacja gwozdzia
piszczelowego Expert TN PROtect moze spowodowac, iz produkt przestanie byc
sterylne i/lub nie bedzie spetnia¢ wtasciwosci produktu.

Nie uzywac po uptywie daty waznosci.
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Produkt jednorazowego uzytku

® Nie uzywac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane
ponownie.

Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie (np. powtdrne czyszczenie
i sterylizacja) moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalna produktu oraz/lub
prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze skutkowac obrazeniami,
choroba lub $miercia pacjenta.

Ponowne uzycie lub regeneracja urzadzeri jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowa¢ obrazeniami lub
Smiercia pacjenta lub uzytkownika.

Wytacznie w przypadku implantéow

Nie wolno ponownie przetwarza¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy
Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim
postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty sa
z pozoru nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow
naprezen wewnetrznych, ktére moga byc¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

— U pacjentéw z niewydolnoscia nerek lub chorobami z autoagresji gwdézdz
piszczelowy Expert TN PROtect moze by¢ stosowany jedynie w przypadku
bezwzglednych wskazan.

- U pacjentéw z catkowita niewydolnoscia nerek nalezy zastanowic sie
ewentualnie nad monitorowaniem poziomdéw gentamycyny w surowicy i nalezy
uczynic¢ to w zaleznosci od konkretnego przypadku.

— Gentamycyna przenika przez bariere tozyskowa i osiaga wykrywalne stezenie
w tkance ptodu oraz w ptynie owodniowym. W badaniach na zwierzetach
stwierdzono toksycznos¢ reprodukcyjna. Gentamycyna wydalana jest réwniez
do mleka matki. Nie zaleca sie stosowania gwozdzia piszczelowego Expert TN
PROtect w trakcie ciazy lub karmienia piersia. W takiej sytuacji lekarz
prowadzacy powinien sprawdzi¢, czy korzysci wynikajace z zastosowania
gwozdzia piszczelowego Expert TN PROtect przewyzszaja potencjalne
zagrozenia dla poddanej leczeniu matki i jej dziecka.

— Stosowanie gwozdzia piszczelowego Expert TN PROtect wsréd pacjentow
z otwarta nasada kosci moga zaburzy¢ wzrost kosci. Gwdzdz piszczelowy
Expert TN PROtect nie jest zatem zalecany do stosowania wsrod pacjentéw z

nierozwinietym ukfadem szkieletowym. W takiej sytuacji lekarz prowadzacy
powinien sprawdzi¢, czy korzysci wynikajace z zastosowania gwoZzdzia
piszczelowego Expert TN PROtect przewyzszaja potencjalne zagrozenia
dla pacjenta.

Ostrzezenia

Ostrzezenia charakterystyczne dla urzadzenia

— Stosowanie gwozdzia piszczelowego Expert TN PROtect w zaden sposob nie
wptywa na odpowiednia ogolna profilaktyke antybiotykowa, zalecana w
podreczniku ,, Zasady AO postepowania ze ztamaniami”, w zwiazku z czym nie
nalezy ograniczac¢ jego stosowania. Nalezy jednakze zachowa¢ ostroznos¢ na
potencjalne $rodki ostroznosci zwiazane z absorpcja dodatkowych
antybiotykow.

— Zalecasie regularnie przeprowadza¢ badania kontrolne oraz zwracac szczegoélna
uwage na potencjalne ryzyko wystapienia opornosci i nadkazen.

— Ze wzgledu na niska zawartos$¢ gentamycyny w powtoce nie nalezy spodziewac

sie wystepowania toksycznych stezen w osoczu po implantacji gwozdzia

piszczelowego Expert TN PROtect.

Nie nalezy wszczepia¢ wiecej niz jednego gwozdzia piszczelowego Expert TN

PROtect podczas jednego zabiegu.

Nalezy uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia alergii krzyzowej na aminoglikozydy.

- Gwozdz piszczelowy Expert TN PROtect jest wrazliwy na temperature i wilgoc.

Potaczenie wyrobu medycznego z lekiem
Potaczenie wyrobu medycznego z: Siarczanem gentamycyny.

Ekspozycja

Interakcje z innymi substancjami

Jednoczesne lub kolejne podawanie lekéw miejscowych lub ogolnoustrojowych
o dziataniu  potencjalnie  neurotoksycznym  i/lub  hepatotoksycznym,
i/lub ototoksycznym, i/lub nefrotoksycznym, takich jak cisplatyna, innych
aminoglikozyddéw, streptomycyny, cefalorydyny, wiomycyny, polimyksyny B lub E,
moze nasilac toksycznos¢ gentamycyny.

Jednoczesne podawanie silnie dziatajacych diuretykow, np. kwas etakrynowego
lub furosemidu, moze nasila¢ ototoksyczne dziatanie gentamycyny, poniewaz

niektdre diuretyki maja dziatanie ototoksyczne.
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Podczas dozylnego podawania diuretykdéw toksyczne dziatanie aminoglikozydéw
moze sie zwieksza¢ ze wzgledu na wzrost stezenia antybiotyku w surowicy i
tkankach. Po miejscowym podaniu gentamycyny, nieosiagalne jest wykrycie
pozioméw w kosciach lub mozliwe jest co najwyzej przez krotki okres
(£24 godziny).

Wykazano ponadto, iz siarczan gentamycyny wydziela kationy np. wapn, magnez
i potas. Suplementacja zubozatych kationéw moze zmniejszy¢ mozliwe skutki
powstate na skutek tego.

Leki zawierajace jod, takie jak niektére chemioterapeutyki, moga roéwniez
oddziatywac z gentamycyna.

Nie stwierdzono zadnych interakgji z innymi substancjami.

W wyjatkowych wypadkach, szczegolnie wsréd pacjentéw z zaburzeniami funkgji
nerek, moga wystapic interakcje charakterystyczne dla podawania pozajelitowego.

Nie stwierdzono do tej pory zadnych interakcji lub niezgodnosci miedzy tym
produktem a dowolna inna substancja podawana systematycznie lub miejscowo.

Niezgodnosci farmaceutyczne
Dotychczas nie obserwowano niezgodnosci farmaceutycznych ze $rodkami
odkazajacymi.

Postepowanie w przypadku niezgodnosci farmaceutycznych

W przypadku udowodnienia niezgodnosci farmaceutycznych ze sktadnikami
powtoki profesjonalnego gwozdzia piszczelowego Expert TN PROtect moze zajs¢
potrzeba usuniecia implantu i zastapienia go implantem niezaopatrzonym w
powtoke.

Ograniczona uzyteczno$¢ lub brak uzytecznosci

Zastosowanie drenazu ptuczaco-ssacego moze prowadzi¢ do zwiekszonego
uwalniania gentamycyny z powtoki i tym samym moze ogranicza¢ skuteczno$c
powtoki.

Aby zapobiec przed przedwczesnym uwolnieniem siarczanu gentamycyny, nie
nalezy przektuwac implantu ani nadmiernie nawadnia¢ go przed lub w trakcie
zabiegu implantacji.

Na gwozdziach moga wystepowac oznaki znamionowe powtoki, powstate w
trakcie procesu produkgcji, ale w zadnym wypadku nie beda miaty one
niekorzystnego wptywu na funkcjonalno$¢ powtoki.

Informacje o rezonansie magnetycznym

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie
z normami ASTM F2213-06, ASTM F2052-14 i ASTM F2119-07

Niekliniczne  badania  najgorszego  mozliwego scenariusza w  systemie
rezonansu magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu
magnetycznego ani przemieszczenia konstrukcji dla poddanego lokalnemu
badaniu eksperymentalnemu gradientu przestrzennego pola magnetycznego
3,69 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu rozszerzyt sie okoto 169 mm od konstrukcji w
trakcie skanowania za pomoca echa gradientowego (GE). Badania przeprowadzone
zostaty na systemie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane czestotliwoscia radiowa (RF) zgodnie z norma
ASTM F2182-11a

Niekliniczne badania elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty szczytowy wzrost temperatury o 9,5°C przy
Srednim wzroscie temperatury o0 6,6°C (1,5 T) oraz szczytowy wzrost temperatury
0 5,9°C (3 T) w warunkach rezonansu magnetycznego za pomoca impulséw fal
radiowych [przecietny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla catego ciata
wyniost 2 W/kg na 6 minut (1,5 T) i na 15 minut (3 T)].

Srodki ostroznosci: Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym.

Rzeczywisty wzrost temperatury ciata pacjenta bedzie zaleze¢ od wielu réznych

czynnikow wykraczajacych poza wspoétczynnik absorpcji swoistej oraz impulsy

czestotliwosci radiowej. W zwiazku z tym zaleca sie zwracac szczegdlna uwage na
ponizsze punkty:

— Zaleca sie dokfadne monitorowanie pacjentow przechodzacych skanowanie
metoda rezonansu magnetycznego pod katem odczuwalnej temperatury i/lub
odczucia bélu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach
temperatury powinni by¢ wykluczeni z zabiegow skanowania metoda rezonansu
magnetycznego.

- Generalnie w obecnosci implantéw przewodzacych prad zaleca sie uzycie
systemu MR o niskim natezeniu pola. Zastosowany wspotczynnik absorpcji
swoistej (SAR) powinien zosta¢ zredukowany tak mocno, jak tylko to mozliwe.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczyni¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

strona 3/4



Przygotowanie wyrobu przed uzyciem C €

Instrukcje dotyczace charakterystycznej dla urzadzenia obrébki przed uzyciem 0123
w zabiegu chirurgicznym:

Srodki profilaktyczne podczas pracy z implantami

— W celu zapewnienia prawidtowego funkcjonowania gwoZzdzia piszczelowego M
Expert TN PROtect w trakcie implantacji nalezy stosowac¢ normalne procedury
chirurgiczne.

- Nie nalezy otwiera¢ opakowania do czasu, kiedy gwozdz ma by¢ uzyty. Przed

zastosowaniem gwozdzia piszczelowego Expert TN PROtect nalezy sprawdzi¢, czy

opakowanie nie ulegto uszkodzeniu, poniewaz uszkodzone opakowanie moze

spowodowac brak sterylnosci. Nie nalezy stosowa¢ gwozdzia piszczelowego

Expert TN PROtect, gdy sterylne opakowanie zostato wczesniej otwarte.

Podczas wyjmowania implantéw z opakowania nalezy Scisle przestrzegac

zalecen dotyczacych postepowania aseptycznego.

Przed implantacja nie wolno dopusci¢ do kontaktu gwozdzia piszczelowego

Expert TN PROtect z wilgocia.

Podczas stosowania gwozdzia piszczelowego Expert TN PROtect nie wolno

wystawia¢ produktu w wilgotnym medium. Nalezy umiesci¢ implant we

wiasciwym miejscu, uzywajac suchych narzedzi i suchych rekawiczek.

— Nalezy zwrdéci¢ uwage na to, aby powtoka typu PDLLA + siarczan gentamycyny
nie ulegt uszkodzeniu przed implantacja lub w jej trakcie.

— Implanty, ktére zostaty wyjete ze swoich sterylnych opakowan, nie nadaja sie do
ponownej sterylizacji i pdzniejszego uzycia.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Czas implantacji

Okres implantacji gwozdzia piszczelowego Expert TN PROtect jest podobny
do okresu niepowlekanego profesjonalnego gwozdzia piszczelowego. W tym
kontekscie nalezy zapoznac sie z odpowiednimi szczegdtami techniki chirurgicznej
gwozdzia chirurgicznego Expert oraz z aktualnymi ,Zasadami AO postepowania
ze ztamaniami”.

Informacje dotyczace przechowywania i obstugi wyrobu

/ﬂ[ Gorna granica temperatury: 25°C

T Przechowywac¢ w suchym miejscu

e o )
//Tt Trzymac z dala od promieniowania stonecznego

L]

@ Nie uzywac w przypadku uszkodzonego opakowania
Gwozdzie piszczelowe Expert TN PROtect sa wrazliwe na wilgoc¢ i temperature.

Gwozdzie piszczelowe Expert TN PROtect nalezy przechowywaé w suchym
i czystym $rodowisku, a takze chroni¢ przed bezposrednim nastonecznieniem.
Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Dodatkowe informacje dotyczace urzadzenia

Numer referencyjny
Numer serii lub partii
u Producent

g Termin waznosci

Jednostka notyfikowana

Utylizacja

Utylizacja niezuzytych implantéw

W celu ochrony przed wytworzeniem odpornosci na gentamycyne / aminoglikozydy,
nalezy utylizowac niezuzyte gwozdzie piszczelowe Expert TN PROtect wraz ze
szpitalnymi odpadami niebezpiecznymi.
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