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Navod na pouzitie

Uvod

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozuru Dolezité
informéacie spolo¢nosti Synthes a navod k prislusnym chirurgickym technikam.
Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusnu chirurgicku techniku.

Dalsie informéacie

Tibialne klince Expert s antibiotickou povrchovou vrstvou (Expert TN PROtect) maju
rovnaky dizajn a vlastnosti ako vnutrodrefiové klince bez povrchovej vrstvy.
Vyrabaju sa z titdnovej zliatiny Ti-6AI-7Nb (TAN).

Biologicky vstrebatelna povrchova vrstva tibidlnych klincov Expert TN PROtect
pozostava z prirodzene amorfného polylaktidového nosi¢a (PDLLA), ktory obsahuje
gentamicinsulfat. Povrch vsetkych tibidlnych klincov Expert TN PROtect s
povrchovou vrstvou z PDLLA a gentamicinsulfatu je obohateny o 0,19 mg/cm?
(+ 0,05 mg/cm?) gentamicinsulfatu.

Celkové mnozstvo gentamicinsulfatu nachadzajuceho sa v povrchovej vrstve sa lii
a zavisi od typu implantatu, jeho velkosti a plochy jeho povrchu. Nasledujuca
tabulka uvadza prehlad rozsahov mnozstva gentamicinsulfatu nachadzajuceho sa
v povrchovej vrstve, zodpovedajticeho prisluinym dizkam a priemerom klinca:

Dizka Priemer Dizka Priemer
8-13mm 8-13mm

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 25-61mg

330 mm 20-46 mg 450 mm 26 - 63 mg

345 mm 20-49 mg 465 mm 26 - 65 mg

360 mm 21-51Tmg

Material(-y)

Material(-y): Normaly):

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

Kyselina poly-D,L-mlie¢na ASTM F2579

Gentamicinsulfat Ph Eur 0331

Na ¢o pomocka sluzi
Tibidlne klince Expert TN PROtect su urcené na chirurgicku liecbu a stabilizaciu
zlomenin pitaly.

Indikacie

Tibialne klince Expert TN PROtect su indikované pri fraktdrach diafyzy pistaly, ako
aj metafyzedlnych a niektorych intraartikularnych fraktdrach hlavy pistaly
a distalneho konca pistaly (pylonu):

— 41-A2/A3

- v3etky fraktury diafyzy

— 43-A1/A2/A3

— kombinécie tychto fraktar

Pri nasledujucich indikacidch sa ma tibidlny klinec Expert pouzivat v kombinacii
s inymi implantatmi:

- 41-C1/C2

- 43-C1/C2

Tibidlne klince Expert TN PROtect sa maju pouzivat v pripadoch, kde existuje
zvysené riziko lokalnych infekcif kosti, napriklad u pacientov s polytraumami alebo
imunosuprimovanych a u pacientov s otvorenymi fraktarami. Ucel povrchovej
vrstvy PROtect je zabranit bakteridlnej kolonizacii povrchu klinca po jeho
implantécii.

Ucinnost antibiotickej povrchovej vrstvy by sa mala prejavit pocas prvych hodin
a dni po implantdcii.

U¢innost povrchovej vrstvy z PDLLA + a gentamicinsulfatu je obmedzena na
baktérie citlivé na gentamicin.!

Tibidlne klince Expert TN PROtect nie su indikované na lokalnu antibiotickd liecbu
existujucich infekcif.

T Upozornenie: V stvislosti s farmakokinetickymi a farmakodynamickymi tdajmi su
indikacie zalozené na vysledkoch z in vitro a in vivo modelov, kde skimané modely
adekvatne simuluju klinicku situaciu a umoziuju urobit spolahlivy odhad spravania
sa implantdtov s antibiotickou povrchovou vrstvou po implantécii. ZloZenie
povrchovej vrstvy a jej mnozstvo na jednotku plochy povrchu na implantatoch
pouzitych pri studiach so zvieratami st totozné s hodnotami uré¢enymi pre tibialne
klince Expert TN PROtect. Hoci sa uprednostriuju klinické farmakokinetické udaje,
sucasné udaje mozno povazovat za nepriamu hodnotu na ich podporu.
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Kontraindikacie

Tibialny klinec Expert TN PROtect sa nema pouzivat za tychto okolnosti:

— diagnostikovana intolerancia/alergia na gentamicin alebo iné aminoglykozidy,
— diagnostikovana intolerancia/alergia na polylaktidy.

Vedlajsie ucinky

Tak ako pri vsetkych vacsich chirurgickych zédkrokoch, aj pri tomto sa mézu
vyskytnut rizikd, vedlajsie Gcinky a neziaduce udalosti. Mézu sa vyskytndt mnohé
reakcie, no medzi naj¢astejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost,
vracanie, poskodenie chrupu, neurologické poruchy, atd.), trombdza, embdlia,
infekcia, nadmerné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov alebo ciev,
poskodenie makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalna tvorba jaziev, funkéné
poskodenie kostrovo-svalového systému, Sudeckov syndrém, alergické reakcie/
reakcie z precitlivenosti a vedlajsie Ucinky spojené s vy¢nelkami implantatov, zlym
hojenim kosti, nezhojenim kosti.

Vedlajsie ucinky Specifické pre pomocku
Mozu sa vyskytnut inkompatibility so zlozkami povrchovej vrstvy tibialnych klincov
Expert TN PROtect, no neocakévaju sa vzhladom na nizke pouzité koncentracie.

Tak ako pri vsetkych aminoglykozidoch, aj gentamicin moze byt nefrotoxicky
a/alebo ototoxicky. Z doévodu extrémne nizkych systémovych koncentraci
pochadzajucich z povrchovej vrstvy by nemalo dochddzat k akumulacii, no
u pacientov so znizenou funkciou obliciek sa vyzaduje osobitna opatrnost.

Gentamicin mo6ze vyvoldvat Gcinky nervovosvalovej blokéacie u pacientov so
zavazne znizenou funkciou obliciek. Osobitna opatrnost je tiez nevyhnutna u
pacientov s nervovosvalovymiochoreniami (napr. Parkinsonova choroba, myasténia
gravis) alebo u pacientov, ktori dostavaju sic¢asne svalové relaxancia (napr. pocas
systémového podavania gentamicinu). U pacientov, ktori dostavaju stcasne
parenterdlny gentamicin, musi byt zabezpeceny starostlivy dohlad z dévodu
mozného rizika kumulativnej toxicity.

Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

@ Opatovne nesterilizujte

Preventivne opatrenia a vystrahy tykajuce sa pomécky
Tibidlne klince Expert TN PROtect sa dodavaju sterilizované gama Ziarenim.

Pred otvorenim jednotlivych kusov skontrolujte neporusenost obalu. Vyberte
vyrobky z obalu aseptickym spdsobom. Vyrobca neméze zarucit sterilitu, ak bol
obal jednotky otvoreny alebo ak nebol otvoreny spravne.

Obsah otvoreného alebo poskodeného obalu jednotky sa uz neméze pouzivat
a musi sa zlikvidovat. Po otvoreni obalu je obsah potrebné okamzite pouzit.
Akékolvek nepouzité ¢asti je potrebné zlikvidovat.

Nepoku3ajte sa opakovane sterilizovat nepouzity obsah otvoreného balenia, ale ho
zlikvidujte. Opakovana sterilizacia tibialneho klinca Expert TN PROtect moze viest
k nedostatocnej sterilizacii vyrobku a/alebo nedosiahnutiu jeho vlastnosti.

Nepouzivajte po datume exspiracie.

Pomécka na jedno pouzitie

@ Nepouzivat opakovane
Vyrobky ur¢ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Ccistenie
a opakovand sterilizadcia) mozu narusit Strukturainu celistvost pomdcky a/alebo
viest k jej zlyhaniu, ¢o modze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie
jednorazovych pomoécok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu
infek¢ného materialu zjedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Len pre implantaty

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Ziadny
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty
nie su poskodené, moézu obsahovat malé defekty a znamky vnutornej ndmahy,
ktoré moézu spbsobit Unavu materialu.
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Preventivne opatrenia

— Tibialny klinec Expert TN PROtect sa méZze pouzivat u pacientov s obmedzenou
funkciou obli¢iek alebo pacientov s autoimunitnymi ochoreniami, len ak je to
striktne indikované.

— Pri pacientoch s Uplnym zlyhanim obli¢iek sa mozete rozhodnut sledovat hladiny
gentamicinu v sére, pricom toto sledovanie sa ma vykonavat v zavislosti od
konkrétneho pripadu.

— Gentamicin moéze prestupovat placentarnou bariérou a dosiahnut detegovatelné
koncentracie v tkanive plodu a amniotickej tekutine. Pokusy na zvieratach
preukazali toxicitu pre reprodukény systém. Gentamicin sa tiez vylucuje do
materského mlieka. Tibidlne klince Expert TN PROtect sa neodporucaju pouzivat
pocas tehotenstva a dojcenia. V tomto pripade ma o3etrujuci lekar zvazit pomer
prinosov pouzitia tibidlnych klincov Expert TN PROtect a potencidlnych rizik pre
pacientku a dieta.

— Pouzivanie tibidlnych klincov Expert TN PROtect u pacientov s otvorenou
epifyzou mdze nepriaznivo ovplyvnit rast kosti. Pouzitie tibialnych klincov Expert
TN PROtect sa preto neodporutca u skeletdlne nedospelych pacientov. V tomto
pripade ma osetrujuci lekar zvazit pomer prinosov pouzitia tibidlneho klinca
Expert TN PROtect a potencialnych rizik pre pacienta.

Vystrahy

Vystrahy Specifické pre tuto pomécku

— Vhodna systémova antibioticka profylaxia podavana podla odportcaniv prirucke
Zasady AO lie¢by fraktur nie je v ziadnom pripade ovplyvnena pouzitim tibidlneho
klinca Expert TN PROtect. Profylaxia sa preto nema znizovat. Je v3ak potrebné
venovat nélezitt pozornost potencidlnym bezpecnostnym opatreniam tykajucim
sa absorpcie dal3ich antibiotik.

— Odporucaju sa pravidelné kontrolné vysetrenia so zvysenou pozornostou
venovanou potencidlnemu riziku vyvinutia rezistencie a superinfekcii.

— S ohladom na nizke Urovne gentamicinu v povrchovej vrstve sa po implantacii
tibidlnych klincov Expert TN PROtect neocakava dosiahnutie toxickych
plazmatickych hladin v tele.

— Pocas jednej operacie sa neméa implantovat viac ako jeden tibialny klinec Expert
TN PROtect.

- Je potrebné zvazit moznost krizovej alergie na aminoglykozidy.

— Tibidlny klinec Expert TN PROtect je citlivy na teplotu a vihkost.

Kombinacia zdravotnickej pomécky s lie¢civom
Kombinacia zdravotnickej pomécky s: gentamicinsulfatom.

Vystavenie vplyvu

Interakcie s inymi latkami

Stbezné alebo nasledné systémové alebo topické podavanie potencidlne
neurotoxickych, hepatotoxickych, ototoxickych a/alebo nefrotoxickych latok, ako
je cisplatina, iné aminoglykozidy, streptomycin, cefaloridin, viomycin, polymyxin
B alebo E, mdze umocnit toxicitu gentamicinu.

KedZze niektoré diuretikd moézu spdsobit ototoxické Ucinky, subezné podavanie
silnych diuretik, ako je napriklad kyselina etakrynové alebo furosemid,
moze zosilnit ototoxicky u¢inok gentamicinu.

Pocas intravenézneho podavania diuretik sa mozu toxické Gcinky aminoglykozidov
zvysit z dévodu zmeny Grovni koncentrécii antibiotik v sére a tkanivach. Po
lokdlnom podani gentamicinu neboli dosiahnuté detegovatelné hladiny v kosti
alebo boli dosiahnuté len na kratku dobu (+ 24 h).

V pripade gentamicinsulfatu tiez bola hlasena deplécia katiénov, napr. vapnika,
hor¢ika a draslika. Doplnhovanie znizeného mnozstva kationov moze znizit mozné
ucinky, ktoré z toho vyplyvaju.

Lieky s obsahom jédu, ako su niektoré chemoterapeutikd, mozu tiez interagovat
s gentamicinom.

Neboli hldsené Ziadne interakcie s inymi latkami.

Vo vynimo¢nych pripadoch, najmé u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek,
sa mozu vyskytnut interakcie vyplyvajuce z parenteralneho podavania.

Dodnes nebola hldsend ziadna interakcia aniinkompatibilita medzi tymto vyrobkom
a inymi systémovo alebo lokalne podavanymi latkami.

Inkompatibility
Dodnes neboli hlasené Ziadne inkompatibility s dezinfekénymi roztokmi.

Protiopatrenia v pripade inkompatibilit

V pripade potvrdenych inkompatibilit so zlozkami povrchovej vrstvy tibidlnych
klincov Expert TN PROtect bude mozno potrebné implantat vybrat a nahradit
implantdtom bez povrchovej vrstvy.

Obmedzené alebo znemoznenéa pouzitelnost

Pouzitie irigatno-odsavacej drenaze moze viest k zrychlenému uvolfiovaniu
gentamicinu z povrchovej vrstvy, a tym k moznosti znizenia jeho G¢innosti.
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Implantat sa pred zavedenim ani pocas neho nemda nadmerne oplachovat ani
naméacat, aby sa zabranilo pred¢asnému uvolfiovaniu gentamicinsulfatu.

Mo6Zu sa vyskytnut znamky ryh na povrchovej vrstve klinca pochadzajice z procesu
vyroby, no v Ziadnom pripade nepriaznivo neovplyvnia jeho funk&nost.

Informacie o MR

Torzia, posun a obrazové artefakty podla noriem ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie pripadu najhorsieho scenara pri MR systéme s indukciou 3T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ¢ posun konstrukcie pri experimentaine
meranom lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou
3,69 T/m. Pri snimani s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE) siahal najvacsi
obrazovy artefakt priblizne 169 mm od konstrukcie. Testovanie bolo vykonavané
na MR systéme s indukciou 3 T.

Radiofrekvenéne (RF) indukované zahrievanie podla normy ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termalne testovania najhorsieho scenéra viedli k
maximalnemu néarastu teploty 0 9,5 °C s priemernym nérastom teploty 0 6,6 °C (pri
systéme 1,5T) a maximalnemu narastu teploty o 5,9°C (pri systéme 3T) v
podmienkach MR zobrazovania s pouzitim radiofrekven¢nych cievok [pri hodnote
celotelovej priemernej 3pecifickej miery absorpcie (SAR) 2W/kg za 6 minut (pri
systéme 1,5 T) a za 15 minut (pri systéme 3 T)].

Preventivne opatrenia: Uvedeny test vychddza z neklinického testovania.

Skuto¢ny nérast teploty v tele pacienta bude zavisiet na viacerych faktoroch okrem

hodnoty SAR a casu aplikacie RF energie. Preto sa odporuca venovat zvysenu

pozornost nasledujicim bodom:

— U pacientov podstupujucich MR vysetrenie sa odportc¢a doékladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoreguldciou alebo vnimanim teploty by mali byt
vyliceni z procedur MR vy3etreni.

— Vo vSeobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouzit systétm MR s nizkou intenzitou pola. Sprievodnd 3pecificka miera
absorpcie (SAR) by mala byt zredukovana ¢o najviac, ako je to mozné.

- KzniZeniu narastu teploty v tele méZze dalej prispiet pouzitie ventila¢ného systému.

Osetrenie pomocky pred pouzitim
Osobitné pokyny tykajuce sa zaobchadzania s poméckou pred chirurgickym pouzitim:

Preventivne opatrenia pri manipulacii s implantdtom

— Pocas implantécie je potrebné dodrziavat obvyklé chirurgické zasady, aby ste
zaistili, ze tibialny klinec Expert TN PROtect bude fungovat spravne.

— Obal otvorte az pri pouziti vyrobku. Pred pouzitim tibidlneho klinca Expert TN
PROtect preskumajte obal, ¢i nie je poskodeny, pretoze poskodenie obalu by
mohlo narusit sterilitu. Tibialne klince Expert TN PROtect sa nesmu pouzivat, ak
bol sterilny obal poskodeny.

— Pri vyberani implantdtu z obalu striktne dodrziavajte pokyny tykajuce sa
aseptickych postupov.

— Nedovolte, aby sa tibidlny klinec Expert TN PROtect pred implantaciou dostal do
styku s vlhkostou.

— Pocas pouzivania nedavajte tibialny klinec Expert TN PROtect do vihkého média.
Vlozte implantat na urc¢ené miesto pomocou suchych nastrojov a suchych rukavic.

— Je potrebné davat pozor, aby sa povrchova vrstva z PDLLA a gentamicinsulfatu
pred implantéciou neposkodila.

— Implantaty, ktoré boli vybraté zo sterilného obalu sa nesmu opatovne sterilizovat
ani pouzivat.

Osobitné pokyny k zakroku

Faza implantacie

Faza implantacie tibidlneho klinca Expert TN PROtect je podobna ako v pripade
tibidlneho klinca Expert TN bez povrchovej vrstvy. V tomto kontexte si pozrite

prislusné detaily v ndvode k chirurgickej technike, pri ktorej sa pouzivaju tibialne
klince Expert TN, ako aj v aktuélnych Zasadach AO lie¢by fraktur.

Informacie spojené so skladovanim a manipulaciou s poméckou

/H/- Horny teplotny limit: 25 °C

? Uchovévaijte v suchu

e

e . : T .
’/.{\ Udrzujte mimo slne¢ného Ziarenia

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte
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Tibidlne klince Expert TN PROtect su citlivé na vihkost a teplotu.
Tibidlne klince Expert TN PROtect sa maju skladovat v suchom a ¢istom prostredi

a maju byt chranené pred priamym sine¢nym svetlom. Skladujte pri teplote niz3ej
ako 25 °C.

Dalsie informacie $pecifické pre tuto pomécku

Referencné ¢islo
Cislo sarze
“ Vyrobca

g Datum exspiracie

Notifikovany organ

Likvidacia

Likvidacia nepouzitych implantatov

S cielom zabranit rozvinutiu rezistencie na gentamicin/aminoglykozidy je potrebné
zlikvidovat akykolvek nepouzity tibidlny klinec Expert TN PROtect spolu
s nebezpecnym nemocni¢nym odpadovym materidlom.
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