Instrucoes de utilizacao
Cavilha tibial Expert TN PROtect Synthes
(com revestimento antibiético)

Estas instrucdes de utilizacdo ndo se destinam
a distribuicao nos EUA

Manuais sujeitos a alteragao;

a versao mais actual de cada manual
encontra-se sempre disponivel online.
Impresso em: Jun 20, 2017

(#) DePuySynthes

v

. SE_623768 AC 05/2017

ervados

direitos res:

© Synthes GmbH 2017. Todos os



Instrucoes de utilizacao

Nota preliminar

Antes da utilizacao, leia com atencao estas instrucoes de utilizacdo, as «Informa-
¢bes importantes» da brochura Synthes e as técnicas cirlrgicas correspondentes.
Certifique-se de que esta familiarizado com a técnica cirtrgica apropriada.

Informacdes adicionais

As cavilhas tibiais Expert com revestimento antibiotico (Expert TN PROtect) tém o
mesmo desenho e propriedades das cavilhas intramedulares sem revestimento.
Sao fabricadas a partir de uma liga de titanio Ti-6Al-7Nb (TAN).

O revestimento bio-reabsorvivel das cavilhas Expert TN PROtect consiste num por-
tador polilactido (PDLLA) intrinsecamente amorfo que contém sulfato de gentami-
cina. A superficie de todas as cavilhas Expert TN PROtect revestidas com PDLLA +
sulfato de gentamicina estd impregnada com 0,19 mg/cm2 (+0,05 mg/cm?) de
sulfato de gentamicina.

A quantidade total de sulfato de gentamicina presente no revestimento é variavel
e depende do tipo de implante e respetivos tamanho e area de superficie. A tabe-
la seguinte oferece um resumo da gama de valores de sulfato de gentamicina
presente no revestimento, de acordo com o comprimento e diametro da cavilha:

Comprimento Diametro Comprimento Diametro
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(ais)

Material(ais): Norma(s):

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

Poli(D,L-4cido latico) ASTM F2579

Sulfato de Gentamicina Ph Eur 0331

Utilizacao prevista
A cavilha Expert TN PROtect destina-se a ser utilizada no tratamento cirtrgico e
estabilizacdo de fraturas da tibia.

Indicacoes

A cavilha Expert TN PROtect estd indicada nas fraturas da diéfise tibial, bem como
fraturas metafisarias e determinadas fraturas intra-articulares da cabeca da tibia e
do pilao tibial:

— 41-A2/A3

— Todas as fraturas diafisarias

— 43-A1/A2/A3

— Combinacoes destas fraturas

Para as seguintes indicacoes, a cavilha tibial Expert deve ser utilizada em combina-
¢ao com outros implantes:

- 41-C1/C2

- 43-C1/C2

A cavilha Expert TN PROtect deve ser utilizada em casos em que haja um risco
acrescido de infegdes 6sseas locais, por exemplo, em pacientes imunodeprimidos
ou politraumatizados e em pacientes com fraturas expostas. O revestimento
PROtect tem como objetivo prevenir que ocorra colonizacdo bacteriana na super-
ficie da cavilha ap6s implantacao.

A eficacia do revestimento antibidtico foi demonstrada durante as primeiras horas
e dias apés a implantagao.

A eficacia do revestimento de PDLLA + sulfato de gentamicina restringe-se as
bactérias sensiveis a gentamicina.

A cavilha Expert TN PROtect ndo esta indicada no tratamento antibiotico tépico de
infecoes pré-existentes.

T Observacao: Relativamente aos dados de FC/FD (farmacocinética/farmacodina-
mica), a indicagao baseia-se nos resultados em modelos in vitro e in vivo, que indi-
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cam gue os modelos investigados simulam adequadamente as circunstancias clini-
cas e permitem uma estimativa fidvel do comportamento dos implantes com
revestimento antibiético apds a implantacao. A composicédo do revestimento e a
quantidade de material de revestimento por unidade de area de superficie nos
implantes utilizados para os estudos em animais sao idénticas aos valores especifi-
cados para a cavilha Expert TN PROtect. Embora seja preferivel utilizar informacéo
FC de estudos clinicos, estes dados tém um valor de apoio indireto.

Contraindicacoes

A cavilha Expert TN PROtect ndo deve ser utilizada nas seguintes circunstancias:
— Intolerancia/alergia comprovada a gentamicina ou a outros aminoglicésidos
— Intolerancia/Aaergia comprovada aos polilactidos

Efeitos secundarios

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reacoes,
algumas das mais comuns s&o:

Problemas resultantes da anestesia e posicionamento do paciente (por ex., ndu-
seas, vomitos, lesdes dentarias, deficiéncias neuroldgicas, etc.), trombose, embo-
lia, infecao, hemorragia excessiva, lesao neural e vascular iatrogénica, lesdes nos
tecidos moles, incluindo inchaco, formacdo anormal de cicatrizes, incapacidade
funcional do sistema musculo-esquelético, doenca de Sudeck, alergia / reacoes de
hipersensibilidade e efeitos secundarios associados a proeminéncia, ma unido ou
ndo unido dos componentes.

Efeitos colaterais especificos do dispositivo

Embora possa haver incompatibilidades com os componentes da cavilha
Expert TN PROtect, tal ndo é previsivel em virtude das baixas concentracoes envol-
vidas.

Tal como acontece com todos os aminoglicosideos, a gentamicina pode ser nefro-
toxica e/ou ototoxica. Devido as concentragdes sistémicas extremamente reduzidas
resultantes do revestimento, nao devera ocorrer uma acumulacao; contudo, é im-
portante tomar precaugdes em pacientes com compromisso da fungao renal.

A gentamicina pode exercer efeitos de bloqueio neuromuscular em pacientes com
insuficiéncia renal grave. Devem também ser tomadas precaucdes especiais em
individuos com doencas neuromusculares (por ex., doenca de Parkinson, miastenia
gravis) ou em pacientes que estejam a receber concomitantemente relaxantes mus-
culares (por ex., durante a administracao sistémica de gentamicina). Os pacientes
a receberem concomitantemente gentamicina por via parentérica tém de ser vigia-
dos de perto devido ao risco possivel de toxicidade cumulativa.

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado com radiagao
@ Néo reesterilizar

Adverténcias/precaucées especificas do dispositivo
As cavilhas Expert TN PROtect sao fornecidas esterilizadas, utilizando irradiacao
gama.

Antes de abrir as unidades individuais, verifique a integridade da embalagem. Re-
tire os produtos da embalagem utilizando uma técnica asséptica. O fabricante nao
pode garantir a esterilidade se cada embalagem nao estiver intacta ou se a emba-
lagem for incorretamente aberta.

O contetido de uma embalagem unitéria aberta ou danificada nao pode ser utili-
zado e deve ser destruido. Assim que a embalagem ¢ aberta, o contetdo deve ser
utilizado imediatamente. Todas as partes ndo utilizadas devem ser destruidas.
Nao tente reesterilizar o contetdo nao utilizado de uma embalagem aberta; elimi-
ne qualquer porcao restante. Ao reesterilizar a cavilha Expert TN PROtect, o pro-
duto pode nao ficar esterilizado e/ou perder as suas propriedades.

Nao utilize apds expirar o prazo de validade.
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Dispositivo de uma unica utilizacao

® Nao reutilizar

Os produtos concebidos para uma Unica utilizacdo nao devem ser reutilizados.

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) pode com-
prometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do dispositi-
vo, resultando em lesdes, doenca ou na morte do paciente.

Além disso, a reutilizacdo ou o reprocessamento de dispositivos de utilizagdo Unica
pode criar um risco de contaminacao, por ex., devido a transmissao de material
infecioso de um paciente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do
paciente ou utilizador.

Apenas para implantes

Os implantes contaminados ndo podem ser reprocessados. Qualquer implante
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/matérias
corporais nunca deveréa voltar a ser utilizado e devera ser manuseado de acordo
com os protocolos do hospital. Mesmo que nao aparentem danos, os implantes
podem ter pequenos defeitos e padroes de tensao internos suscetiveis de provocar
o desgaste do material.

Precaucbes

— A cavilha Expert TN PROtect pode ser utilizada em pacientes com compromisso
da funcao renal ou em pacientes com doencas autoimunes, mas apenas se estri-
tamente necessario.

— Em pacientes com insuficiéncia renal grave, a monitorizagao dos niveis séricos de
gentamicina é opcional, devendo ser efetuada consoante o caso.

— A gentamicina pode atravessar a barreira placentaria e atingir concentracées

detetdveis nos tecidos fetais e no liquido amnidtico. As experiéncias em animais

demonstraram toxicidade sobre a fungao reprodutora. A gentamicina é também

excretada no leite materno. Nao se recomenda a utilizacdo da cavilha

Expert TN PROtect durante a gravidez ou aleitamento. Nestes casos, o médico

deve considerar os beneficios da aplicacao da cavilha Expert TN PROtect contra

0s riscos potenciais para a paciente e o lactente.

A utilizacdo da cavilha Expert TN PROtect em pacientes com epifises abertas

pode comprometer o crescimento 6sseo. N&o se recomenda, por isso, a utiliza-

¢ao da cavilha Expert TN PROtect em pacientes com imaturidade esquelética.

Neste caso, o médico deve considerar os beneficios da aplicagao da cavilha

Expert TN PROtect contra os riscos potenciais para o paciente.

Adverténcias

Adverténcias especificas do dispositivo

— A profilaxia antibiética sistémica adequada, administrada segundo as recomen-
dagdes do manual «AO Principles of Fracture Management», nao é afetada de
forma alguma pela utilizacdo de uma cavilha Expert TN PROtect; por este moti-
vo, 0 tratamento profilatico ndo deve ser reduzido. No entanto, devem ser cui-
dadosamente considerados os possiveis aspetos de seguranca relativos a absor-
cao adicional de antibioticos.

— Recomendam-se exames regulares de seguimento, com especial atencdo ao ris-
co potencial de desenvolvimento de resisténcias e super-infecoes.

— Tendo em conta os baixos niveis de gentamicina no revestimento, néo se espera
a ocorréncia de niveis plasmaticos toxicos apds a implantacdo da cavilha
Expert TN PROtect.

— Nao deve ser implantada mais que uma cavilha Expert TN PROtect por procedi-

mento.

Deve ser considerada a possibilidade de alergia cruzada aos aminoglicésidos.

— A cavilha Expert TN PROtect é sensivel a temperatura e humidade.

Combinacao do dispositivo médico com um medicamento
Combinacao do dispositivo médico com: Sulfato de Gentamicina

Exposicao

Interacbes com outras substancias

A administracao sistémica ou tépica, concomitante ou consecutiva de substancias
potencialmente neurotoxicas, hepatdxicas, ototdxicas e/ou nefrotdxicas, tais como
a cisplatina, outros aminoglicosideos, estreptomicina, cefaloridina, viomicina, poli-
mixina B ou E, pode potenciar a toxicidade da gentamicina.

Uma vez que alguns diuréticos possuem efeitos ototéxicos, a administracdo conco-
mitante de diuréticos fortes, tais como o acido etacrinico ou a furosemida, pode
potenciar o efeito ototdxico da gentamicina.

Durante a administracdo intravenosa de diuréticos, os efeitos téxicos dos aminogli-
cosideos podem ser aumentados devido a um desvio nos niveis de antibiotico entre
0 soro e os tecidos. Apds administracdo local de gentamicina, ndo sdo atingidos
niveis detetaveis no 0sso ou, quando muito, apenas durante um curto periodo de
tempo (x24h).
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Foi também reportado que o sulfato de gentamicina pode levar a deplecao de
catioes, tais como célcio, magnésio e potassio. A suplementacao dos catides de-
pletados pode reduzir os possiveis efeitos dai decorrentes.

Farmacos com teor em iodo, tais como alguns quimioterapicos, podem também
interagir com a gentamicina.

Nao foram reportadas interacdes com outras substancias.

Em casos excecionais, particularmente em pacientes com insuficiéncia renal, po-
dem ocorrer interacdes associadas com a administracdo parentérica.

Nao foram reportadas, até a data, quaisquer interacdes ou incompatibilidades des-
te produto com outras substancias administradas local ou sistemicamente.

Incompatibilidades
Até a data, ndo foram reportadas incompatibilidades com solucdes desinfetantes.

Medidas a adotar em caso de incompatibilidades

No caso de existirem incompatibilidades comprovadas com os componentes do
revestimento da cavilha Expert TN PROtect, pode ser necessario remover o implan-
te e substitui-lo por um implante sem revestimento.

Utilizacao restrita ou invalida
A utilizacdo de drenagem de irrigagao-succdo pode levar a libertacdo acelerada de
gentamicina do revestimento, podendo assim reduzir a sua eficacia.

O implante néo pode ser enxaguado ou irrigado excessivamente antes ou durante
o processo de implantacdo, por forma a evitar a libertacdo prematura de sulfato de
gentamicina.

Pode verificar-se a existéncia de riscos no revestimento da cavilha que resultam do
processo de fabrico, mas estes nao afetam adversamente as suas funcionalidades.

Informacodes relativas a exames de ressonancia magnética

Torcao, deslocacao e artefactos de imagem de acordo com o disposto nas
normas ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-14 e ASTM F2119-07

Testes nao clinicos dos piores cenarios num sistema de RM de 3 Tesla ndo revelaram
nenhuma torcao ou deslocagao relevante da construcao para um gradiente espa-
cial local medido a nivel experimental do campo magnético de 3,69 T/m. O arte-
facto de imagem maior prolongou-se cerca de 169 mm desde a estrutura quando
o exame foi efetuado utilizando a sequéncia gradiente eco (GE). Os testes foram
efetuados num Unico sistema de RM de 3 Tesla.

Aquecimento induzido por radiofrequéncia (RF) segundo a norma

ASTM F2182-11a

Testes eletromagnéticos e térmicos nédo clinicos dos piores cenarios originaram um
aumento da temperatura pico de 9,5 °C com um aumento médio da temperatura
de 6,6 °C (1,5T) e um aumento da temperatura pico de 5,9 °C (3 T) em condi¢des
de RM utilizando bobinas de RF [taxa de absorcao especifica média do corpo total
(SAR) de 2 W/kg durante 6 minutos (1,5 T) e 15 minutos (3 T)].

Precaucodes: O teste supracitado tem por base testes ndo-clinicos. O aumento real
da temperatura dependerd de vérios fatores para além da SAR e do tempo de
aplicagao de RF. Recomendamos assim que se preste atencdo aos seguintes pon-
tos:

- E recomendavel vigiar devidamente os pacientes submetidos a exame de RM
para perceber as sensacdes de temperatura e/ou dor.

- Os pacientes com regulacao térmica ou sensacao de temperatura debilitada de-
vem ser excluidos dos procedimentos de exames de RM.

— De uma maneira geral, recomendamos a utilizacdo de um sistema de RM com
uma intensidade de campo baixa na presenca de implantes condutivos. A taxa
de absorcao especifica (SAR) utilizada deve ser reduzida o mais possivel.

— Utilizar o sistema de ventilagdo pode contribuir ainda mais para reduzir o aumen-
to da temperatura no corpo.

Tratamento antes da utilizacdo do dispositivo
Instrucdes de tratamento especificas do dispositivo antes da utilizacdo cirurgica:

Medidas preventivas para o manuseamento de implantes

— Os principios cirtrgicos habituais devem ser observados durante a implantacao,
para assegurar o correto funcionamento da cavilha Expert TN PROtect.

— Nao abra a embalagem até ao momento da utilizacdo. Inspecione a embalagem
guanto a existéncia de danos antes de utilizar a cavilha Expert TN PROtect, uma
vez que tal pode comprometer a esterilidade. A cavilha Expert TN PROtect nao
deve ser utilizada se a embalagem esterilizada estiver danificada.

— Ao remover o implante da respetiva embalagem, observe rigorosamente as ins-
trucoes relativas a procedimentos de assepsia.

— Nao permita que a cavilha Expert TN PROtect seja exposta a humidade antes da
implantacao.
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— Durante a utilizacao, nao coloque a cavilha Expert TN PROtect em contacto com
liquidos. Introduza os implantes no local pretendido utilizando instrumentos se-
cos e luvas secas.

— Devem ser tomadas precauc¢bes para nao danificar o revestimento de PDLLA +
sulfato de gentamicina antes da implantacao.

— Osimplantes que tenham sido removidos da embalagem esterilizada nao podem
ser reesterilizados e utilizados.

Instrugdes especiais de funcionamento

Periodo de implantacéo

O periodo de implantacdo da cavilha Expert TN PROtect é semelhante ao da cavilha
Expert TN sem revestimento. Neste contexto, consulte as informagoes relevantes
no manual da técnica cirtrgica da cavilha Expert TN, bem como o manual «AO
Principles of Fracture Management».

Informagoes sobre o manuseamento e armazenamento do dispositivo

/ﬂf Limite superior de temperatura: 25 °C

? Manter seco

e

=

/.|\ Manter longe da luz solar

@ Néo utilizar se a embalagem se apresentar danificada

A cavilha Expert TN PROtect é sensivel a temperatura e humidade.
A cavilha Expert TN PROtect deve ser guardada num ambiente seco e limpo, ao

abrigo da luz solar direta. Armazene a temperaturas inferiores a 25 °C.

Informacgoes adicionais especificas ao dispositivo

NUmero de referéncia
Numero de lote
“ Fabricante

g Data de validade

Organismo notificado

Eliminacao

Eliminacdo de implantes ndo utilizados

Para combater o desenvolvimento de resisténcia a gentamicina/aminoglicosideos,
quaisquer cavilhas Expert TN PROtect nao utilizadas devem ser eliminadas junta-
mente com os residuos hospitalares perigosos.
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