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Instructiuni de utilizare

Introducere

Tnainte de utilizare, vd rugam s& cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare,
brosura Synthes , Informatii importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare.
Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Informatii suplimentare

Tijele tibiale Expert cu acoperire cu antibiotice (Expert TN PROtect) au acelasi
design si proprietati ca si tijele intramedulare neacoperite. Acestea sunt fabricate
din aliaj de titan Ti-6Al-7Nb (TAN).

Acoperirea bioresorbabild a Expert TN PROtect consta dintr-un purtdtor de
polilactida substantial amorf (PDLLA) care contine sulfat de gentamicina. Suprafata
tuturor Expert TN PROtect acoperite cu PDLLA + sulfat de gentamicina este marita
cu 0,9 mg/cm?2 (0,05 mg/cm?2) de sulfat de gentamicina.

Cantitatea totala de sulfat de gentamicina continuta in acoperire variaza si depinde
de tipul de implant, de dimensiunea si suprafata acestuia. Tabelul de mai jos ofera
o imagine de ansamblu a gamei de sulfat de gentamicina continut in acoperirea
corespunzatoare pentru lungimea si diametrul tijei:

Lungime Diametru Lungime Diametru
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(e)

Material(e): Standard(e):

Ti-6AI-7Nb (TAN) 1SO 5832-11

Acid poli-D,L-lactic ASTM F2579

Sulfat de gentamicina Ph Eur 0331

Domeniul de utilizare
Expert TN PROtect este destinat utilizarii pentru tratamentul chirurgical si
stabilizarea fracturilor tibiei.

Indicatii

Expert TN PROtect este indicat pentru fracturile tibiei, precum si pentru fracturile
metafizare si unele fracturi intra-articulare ale platoului tibial si pilonului tibial:

— 41-A2/A3

— Toate fracturile corpului tibiei

— 43-A1/A2/A3

— Combinatii ale acestor fracturi

Pentru urmatoarele indicatii, tija tibiala Expert trebuie utilizata in asociere cu alte
implanturi:

- 41-C1/C2

- 43-C1/C2

Expert TN PROtect trebuie utilizata in cazurile in care exista un risc crescut de infectii
locale ale oaselor, de exemplu, la pacientii politraumatizati sau imunosupresati si la
pacientii cu fracturi deschise. Scopul acoperirii PROtect este de a preveni colonizarea
bacteriana pe suprafata tijei dupa implantarea acesteia.

Eficacitatea acoperirii cu antibiotice ar trebui sa devina evidenta in primele cateva
ore si zile dupa implantare.

Eficacitatea acoperirii cu PDLLA + sulfat de gentamicina este limitata la bacteriile
sensibile la gentamicina.!

Expert TN PROtect nu este indicata pentru tratamentul local cu antibiotice al
infectiilor existente.

1 Observatie: In ceea ce priveste datele PK/PD, indicatia se bazeazi pe rezultatele
modelelor in vitro si in vivo a faptului ca modelele investigate simuleaza in mod
adecvat situatia clinica si permit o estimare fiabila a comportamentului implanturilor
acoperite cu antibiotice dupa implantare. Compozitia stratului de acoperire si
cantitatea de acoperire per unitate a suprafetei implanturilor utilizate pentru
studiul la animale este identica cu valorile specificate pentru Expert TN PROtect. Cu
toate ca datele PK clinice sunt preferabile, datele actuale pot fi considerate ca
valoare de sustinere indirecta.
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Contraindicatii

Expert TN PROtect nu trebuie utilizata in urmatoarele situatii:

- Intoleranta/alergie determinata la gentamicina sau alte aminoglicozide
— Intoleranta/alergie stabilita la poliacite

Efecte secundare

Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot sa apara riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Desi se pot produce numeroase reactii, printre
cele mai obisnuite se numara:

Problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex. greata,
varsaturi, traumatisme dentare, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie,
infectie, sangerare excesiva, lezarea iatrogena a nervilor si vaselor de sange,
vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamare, formarea de cicatrici anormale,
deficit functional al sistemului musculoscheletal, boala Sudeck, reactii alergice/de
hipersensibilitate si efecte secundare asociate cu proeminenta implantului sau a
partii mecanice, consolidare gresita, lipsa de consolidare.

Efecte adverse specifice dispozitivului
S-ar putea produce incompatibilitati cu constituentii acoperirii Expert TN PROtect,
nsa acestea nu sunt de asteptat din perspectiva concentratiilor scazute implicate.

Ca si in cazul tuturor aminoglicozidelor, gentamicina poate fi nefrotoxica si/sau
ototoxica. Dat fiind concentratiile sistemice extrem de scazute care rezulta din
acoperire, nu trebuie sa se formeze o acumulare; cu toate acestea, se recomanda
precautie speciala pentru pacientii cu functie renala limitata.

Gentamicina poate produce efecte de blocare neuromusculara la pacientii cu functie
renald severa limitata. De asemenea, trebuie luate mdsuri speciale
de precautie la pacientii cu boli neuromusculare (de exemplu, boala Parkinson,
miastenie grava) sau la pacientii carora li se administreaza concomitent relaxanti
musculari (de exemplu, in timpul administrarii sistemice a gentamicinei). Pacientii
carora li se administreaza concomitent gentamicina parenterald trebuie
supravegheati cu atentie din cauza riscului posibil de toxicitate cumulativa.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere
@ A nu se resteriliza

Avertismente/masuri de precautie specifice dispozitivului
Expert TN PROtect sunt furnizate sterile, folosind iradiere gamma.

Tnainte de a deschide unitatile individuale, verificati integritatea ambalajului.
Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera aseptica. Producatorul nu poate
garanta sterilitatea daca sigiliul ambalajului este rupt sau daca ambalajul a fost
deschis necorespunzator si nu isi asuma nicio raspundere in asemenea situatii.

Continutul unui pachet unitar deschis sau deteriorat nu mai poate fi folosit si
trebuie distrus. Odata ce pachetul individual a fost deschis, continutul trebuie
utilizat imediat. Orice piese neutilizate trebuie distruse.

Nu fncercati sa resterilizati continutul neutilizat al unui ambalaj deschis, ci eliminati
astfel de resturi. Resterilizarea produsului Expert TN PROtect poate duce la faptul
ca produsul nu va fi steril si/sau nu va corespunde proprietatilor produsului.

Nu utilizati dupa data de expirare.

Dispozitiv de unica utilizare

@ A nu se reutiliza

Produsele destinate pentru unica utilizare nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea
ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica utilizare poate crea
riscul contaminarii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatdamarea sau decesul
pacientului sau utilizatorului.
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Numai pentru implanturi

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat
niciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca
implantul pare sa nu fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri
de tensiune interna care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

— Expert TN PROtect poate fi utilizat la pacientii cu functie renala limitata sau la
pacientii cu afectiuni autoimune, numai daca este strict indicat.

- La pacientii cu insuficientd renala completa, monitorizarea concentratiilor serice
ale gentamicinei este optionala si trebuie efectuata de la caz la caz.

— Gentamicina poate traversa bariera placentara si poate ajunge la concentratii

detectabile in tesutul fetal si lichidul amniotic. Experimentele pe animale au

demonstrat toxicitate reproductiva. Gentamicina este, de asemenea, eliminata

prin laptele matern. Expert TN PROtect nu este recomandat pentru a fi utilizat in

timpul sarcinii sau alaptarii. In acest caz, medicul curant ar trebui s& evalueze

beneficiile aplicarii Expert TN PROtect in raport cu potentialele riscuri pentru

pacient si copil.

Utilizarea Expert TN PROtect la pacientii cu epifizd deschisa poate afecta

cresterea osoasa. Prin urmare, Expert TN PROtect nu este recomandat pentru a

fi utilizat la pacientii imaturi scheletic. In acest caz, medicul curant ar trebui s&

evalueze beneficiile aplicarii Expert TN PROtect in raport cu potentialele riscuri

pentru pacient.

Avertismente

Avertismente specifice dispozitivului

— Profilaxia sistemica cu antibiotice adecvata administrata asa cum se recomanda
fn manual, ,, AO Principii in Managementul Fracturilor”, nu este afectata in niciun
fel de utilizarea unei Expert TN PROtect; tratamentul profilactic nu ar trebui, prin
urmare, sa fie redus. Cu toate acestea, ar trebui sa se acorde atentie precautiilor
potentiale de siguranta legate de absorbtia de antibiotice suplimentare.

— Sunt recomandate examinari regulate de urmarire, cu acordarea unei atentii
sporite riscului potential de aparitie a rezistentei si a super-infectiilor.

— Avand in vedere nivelurile scazute de gentamicina din acoperire, nu se asteapta
ca in organism sa apara niveluri plasmatice toxice dupa implantarea Expert TN
PROtect.

— Nu trebuie sa se implanteze mai mult de un dispozitiv Expert TN PROtect pe
procedura.

— Ar trebui luata in considerare posibilitatea aparitiei de alergii incrucisate la
aminoglicozide.

— Expert TN PROtect este sensibil la temperatura si umiditate.

Combinarea dispozitivului medical cu un medicament
Combinarea dispozitivului medical cu: Sulfat de gentamicina.

Expunere

Interactiuni cu alte substante

Administrarea concomitentd sau consecutiva, sistemica sau topica, a unor
substante potential neurotoxice, hepatotoxice, ototoxice si/sau nefrotoxice, cum ar
fi cisplatina, alte aminoglicozide, streptomicina, cefaloridina, viomicina, polimixina
B sau E, ar putea potenta toxicitatea gentamicinei.

Deoarece unele diuretice ar putea provoca efecte ototoxice, administrarea
concomitenta de diuretice puternice, cum ar fi acidul etacrinic sau furosemidul,
poate potenta efectul ototoxic al gentamicinei.

In timpul administrarii intravenoase de diuretice, efectele toxice ale
aminoglicozidelor pot creste datorita unei schimbari in nivelurile concentratiei de
antibiotice in tesuturi si seric. Dupa administrarea locala de gentamicina, nivelurile
detectabile in os nu sunt atinse sau, cel mult, doar pentru o perioada scurta
(+ 24 ore).

Sulfatul de gentamicina este in continuare raportat ca epuizeaza cationi, de ex.
calciu, magneziu si potasiu. Suplimentarea cationilor epuizati poate reduce

eventualele efecte care decurg din acest lucru.

Medicamentele care contin iod, cum ar fi unele chimioterapeutice, pot interactiona
si ele cu gentamicina.

Nu sunt raportate interactiuni cu alte substante.

In cazuri exceptionale, 1n special la pacientii cu functie renala limitata, ar putea
aparea interactiuni care rezulta din administrarea parenterala.

Nu a fost raportata pana in prezent nicio interactiune sau incompatibilitate intre
acest produs si orice alta substanta administrata sistemic sau local.

Incompatibilitati
Nu au fost raportate pana in acest moment incompatibilitati cu solutii

dezinfectante.
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Contramasuri in caz de incompatibilitati
Tn cazul incompatibilitatilor dovedite cu constituentii acoperirii Expert TN PROtect,
s-ar putea sa fie necesara inlaturarea implantului si inlocuirea cu unul neacoperit.

Utilizare restrictionata sau nevalida

Utilizarea drenajului de irigare-aspirare poate duce la eliberarea acceleratd a
gentamicinei din stratul de acoperire, reducand astfel eventuala eficienta a
acestuia.

Implantul nu trebuie clatit sau irigat excesiv inaintea sau in timpul procesului de
insertie, pentru a evita eliberarea prematura a sulfatului de gentamicina.

Pe tija ar putea apdrea puncte de marcare ale stratului de acoperire, care rezulta
din procesul de fabricatie, dar acestea nu vor afecta negativ functionalitatea
acesteia in niciun fel.

Informatii despre IRM

Torsiune, dislocare si artefacte de imagine conform ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 si ASTM F2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM 3 T nu a
evidentiat nicio angulare sau dislocare relevanta a ansamblului pentru un gradient
spatial local masurat experimental al campului magnetic de 3,69 T/m. Cel mai mare
artefact de imagine s-a extins la aproximativ 169 mm fata de ansamblu la scanarea
cu Gradientul Eco (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem RMN 3 T.

incélzirea indusd de radiofrecventd (RF) in conformitate cu ASTM
F2182-11a

Testarea electromagnetica si termala non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu
au dus la cresteri maxime de temperatura de 9,5 °C cu o crestere medie de t
emperatura de 6,6 °C (1,5 T) si o temperatura maxima de 5,9 °C (3 T) in conditii
IRM utilizand bobine RF [rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp
(SAR) de 2 W/kg timp de 6 minute (1,5 T) si 15 minute (3 T)].

Precautii: Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica.
Cresterea efectiva a temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de
factori, In plus fata de SAR si durata aplicarii RF. De aceea, se recomanda sa se
acorde o atentie deosebita urmatoarelor aspecte:

- Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scanarii RM, pentru a se
stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

— Pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi
de la procedurile de scanare RM.

- n general, se recomanda utilizarea unui sistem IRM cu intensitati scazute ale
campului in prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (SAR)
folosita trebuie redusa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de
temperatura din corp.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului
Instructiuni specifice de pregatire a dispozitivului fnainte de utilizarea chirurgicala:

Masuri preventive pentru manipularea implanturilor

— In timpul implantarii trebuie respectate principiile chirurgicale obisnuite pentru
a se asigura ca Expert TN PROtect functioneaza corect.

— Nu deschideti ambalajul pana la utilizare. Tnainte de a utiliza Expert TN PROtect,
examinati dacd ambalajul nu prezinta deteriorari, deoarece deteriorarea
ambalajului poate afecta sterilitatea. Expert TN PROtect nu trebuie utilizat daca
ambalajul steril este deteriorat.

— Atunci cand scoateti implantul din ambalajul sau, respectati cu strictete
instructiunile privind procedurile aseptice.

— Nu permiteti ca Expert TN PROtect sa intre in contact cu umiditatea inainte de
implantare.

— In timpul utilizrii, nu asezati Expert TN PROtect intr-un mediu umed. Introduceti
implantul in locul dorit folosind instrumente uscate si manusi uscate.

- Trebuie acordata atentie pentru a se asigura faptul ca stratul de PDLLA +sulfat
de gentamicina nu este deteriorat inainte de implantare.

— Implanturile care au fost scoase din ambalajul lor steril nu trebuie resterilizate si
utilizate.

Instructiuni speciale de utilizare

Perioada de implantare

Perioada de implantare a Expert TN PROtect este similara cu cea a Expert TN
neacoperita. In acest context, va rugam sa consultati detaliile relevante in tehnica
chirurgicala a Expert TN, precum si actualele ,AO Principii de management al
fracturilor”.

pagina 3/4



Informatii legate de stocarea si manipularea dispozitivului

/ﬂf Limita superioara de temperatura: 25 °C

? A se pastra uscat

e

= = . s <
’/.{\ A se pastra ferit de lumina solara

@ Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.
Expert TN PROtect este sensibil la temperatura si umiditate.
Expert TN PROtect trebuie depozitat intr-un mediu uscat si curat si protejat de

lumina directd a soarelui. A se pastra la temperaturi sub 25° C.

Informatii suplimentare specifice dispozitivului

Numar de referinta
Numar de lot sau sarja
“ Producator

g Data expirarii

Organism notificat

Eliminare

Eliminarea implanturilor neutilizate

Pentru a mpiedica dezvoltarea rezistentei la gentamicina/aminoglicozide, orice
Expert TN PROtect neutilizat trebuie eliminat impreuna cu deseurile periculoase ale
spitalului.
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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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