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Uputstvo za upotrebu

Uvod

Pre upotrebe paZzljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu, brosuru Synthes ,Vazne
informacije” i odgovaraju¢i Vodi¢ za hirurske tehnike. Obavezno se upoznajte sa
odgovaraju¢om hirurskom tehnikom.

Dodatne informacije

Expert klinovi za fiksaciju tibijalne kosti sa antibioti¢ckim premazom (Expert TN
PROtect) imaju isti dizajn i svojstva kao intramedularni klinovi bez premaza. Oni su
proizvedeni od legure titanijuma Ti-6Al-7Nb (TAN).

Bioresorbilan premaz na medicinskom sredstvu Expert TN PROtect sastoji se od
intrinzicki amorfnog polimle¢nog nosaca (PDLLA) koji sadrzi gentamicin-sulfat.
Povriina svih medicinskih sredstava Expert TN PROtext premazanih PDLLA +
gentamicin-sulfatom unapredena je sa 0,19 mg/cm? (+0,05 mg/cm?) gentamicin-
sulfata.

Ukupna koli¢ina gentamicin-sulfata koji se nalazi u premazu varira i zavisi od vrste
implantata, njegove veli¢ine i povrsine. Tabela u nastavku pruza pregled opsega
gentamicin-sulfata sadrzanog u premazu koji odgovara duZini i pre¢niku klina:

DuZina Precnik DuZina Pre¢nik
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

Materijal(i)

Materijal(i): Standard(i):

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

Poli(D,L-mle¢na kiselina) ASTM F2579

Gentamicin-sulfat Ph Eur 0331

Namena
Expert TN PROtect je predviden za upotrebu za hirursko lecenje i stabilizaciju
fraktura tibijalne kosti.

Indikacije

Expert TN PROtect je indikovan za frakture tela tibijalne kosti, kao i za metafizealne
i odredene intraartikularne frakture glave tibijalne kosti i pilon tibiale:

— 41-A2/A3

— Sve frakture tela

— 43-A1/A2/A3

— Kombinacije ovih fraktura

Kod sledecih indikacija Expert klin za tibijalnu kost treba koristiti u kombinaciji sa
drugim implantatima:

- 41-C1/C2

- 43-C1/C2

Expert TN PROtect treba koristiti u slu¢ajevima kada postoji povecani rizik od
lokalnih infekcija kosti, na primer kod politraumatizovanih pacijenata ili pacijenata
sa oslabljenim imunim sistemom, kao i kod pacijenata sa otvorenim frakturama.
Svrha premaza PROtect je da spreci kolonizaciju bakterija na povrsini klina nakon
implantacije.

Efektivnost antibioti¢kog premaza treba da postane uocljiva nakon prvih nekoliko
sati i dana nakon implantacije.

Efektivnost premaza sa PDLLA + gentamicin-sulfatom ogranicena je na bakterije
koje su osetljive na gentamicin.!

Expert TN PROtect nije indikovan za lokalnu antibioti¢ku terapiju postojecih infekcija.

T Napomena: U vezi sa podacima za FK/FD, indikacija je zasnovana na rezultatima
iz in vitro i in vivo modela gde istrazivani modeli adekvatno simuliraju klinicko
okruzenje i omogucavaju pouzdanu procenu ponasanja implantata premazanih
antibiotikom nakon implantacije. Sastav premaza i koli¢ina premaza po povr3ini
jedinice na implantatima koji su se koristili za ispitivanje na Zivotinjama identi¢ni su
vrednostima navedenim za Expert TN PROtect. lako se preferiraju klini¢ki podaci o
FK-u, aktuelni podaci se mogu smatrati posrednim pomo¢nim vrednostima.
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Kontraindikacije

Expert TN PROtect ne treba da se koristi u slede¢im okolnostima:

— Uspostavljena netolerancija/alergija na gentamicin ili druge aminoglikozide
— Uspostavljena netolerancija/alergija na polilaktide

Nuspojave

Kao i kod svih vecih hirurskih procedura, moZe doci do rizika, nezeljenih efekata
i nezeljenih dogadaja. lako mogu nastupiti mnoge moguce reakcije, neke od
najuobicajenijih su:

Problemi koji proisticu od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mucnina,
povracanje, dentalne povrede, neuroloska o3tecenja itd.), tromboza, embolija,
infekcija, prekomerno krvarenje, neuralne i vaskularne povrede proistekle le¢enjem
lekara, ostecenje mekih tkiva uklj. otok, abnormalno formiranje ozilika,
funkcionalno ostecenje misi¢no-skeletnog sistema, Sudekova bolest, alergijske/
hipersenzitivne reakcije i nuspojave vezane za Stréanje, loSe povezivanje ili
nepovezivanje sklopa opreme.

Nuspojave specifi¢ne za medicinsko sredstvo

Nekompatibilnosti u vezi sa sastojcima premaza na medicinskom sredstvu Expert
TN PROtect mogu da se jave, ali se ne oCekuju kada je rec o niskim koncentracijama
koje su ukljucene.

Kao i kod svih aminoglikozida, gentamicin moze da bude nefrotoksi¢an i/ili
ototoksi¢an. Zbog ekstremno niskih sistemskih koncentracija koje proisticu
iz premaza, ne bi trebalo da dode do akumulacije; medutim, posebni oprez je
indikovan kod pacijenata sa ograni¢enom funkcijom bubrega.

Gentamicin moze da dovede do efekta neuromisi¢ne blokade kod pacijenata sa
znacajno ograni¢enom bubreznom funkcijom. Posebno treba biti oprezan kod
pacijenata sa neuromisi¢nim oboljenjima (npr. Parkinsonova bolest, miastenija
gravis) ili kod pacijenata koji primaju istovremene relaksante za misic¢e (npr. tokom
sistemskog davanja gentamicina). Pacijenti koji istovremeno primaju gentamicin
parenteralno moraju da budu pod strogim nadzorom zbog moguceg rizika od
kumulativne toksi¢nosti.

Sterilno medicinsko sredstvo

STERlLE Sterilisano iradijacijom

@ Nemojte ponovo sterilisati

Mere predostroznosti / upozorenja specifi¢na za medicinsko sredstvo
Expert TN PROtect se isporucuje u sterilnom stanju, a sterilisan je gama zracenjem.

Pre otvaranja pojedina¢nih jedinica, proverite integritet pakovanja. Izvadite
proizvode iz pakovanja na asepti¢ni nacin. Proizvoda¢ ne moze da garantuje
sterilnost ako je pakovanje jedinice otvoreno ili ako je pakovanje nepravilno
otvoreno.

Sadrzaj otvorenog ili o3te¢enog pakovanja jedinice vise ne moze da se koristi i mora
da se unisti. Kada se pakovanje jedinice otvori, sadrzaj mora da se iskoristi odmah.
Svi neupotrebljeni delovi moraju da se uniste.

Nemojte da pokusavate da ponovo sterilisete nekoris¢eni sadrzaj otvorenog
pakovanja, ve¢ odloZite u otpad te ostatke. Ponovna sterilizacija medicinskog
sredstva Expert TN PROtect moze da dovede do toga da proizvod ne bude sterilan
i/ili da se ne zadovolje svojstva proizvoda.

Nemojte da ga koristite nakon isteka roka trajanja.

Medicinsko sredstvo za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.

Ponovna upotreba ili obrada (npr. ¢is¢enje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost medicinskog sredstva i/ili da dovedu do kvara medicinskog sredstva $to
moze dovesti do povrede, bolesti ili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotreba ili obrada medicinskog sredstva za jednokratnu
upotrebu moze stvoriti rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog
materijala sa jednog pacijenta na drugog. Ovo moze dovesti do povrede ili smrti
pacijenta ili korisnika.
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Samo za implantate

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Sviimplantati kompanije
Synthes koji su kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom
nikada se ne smeju koristiti ponovo i sa njima treba postupati u skladu sa bolni¢kim
protokolom. lako mogu da izgledaju neostec¢eno, implantati mogu da imaju male
defekte i unutrasnje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Mere opreza

— Expert TN PROtect moze da se koristi iskljucivo kod pacijenata sa ograni¢enom

funkcijom bubrega ili kod pacijenata sa autoimunim poremecajima, ako je strogo

indikovano.

Kod pacijenata sa potpunom bubreznom insuficijencijom, nadzor nivoa

gentamicina u serumu je opcion i treba da obavljati od slucaja do slucaja.

— Gentamicin moze da prode kroz placentalnu barijeru i dostigne koncentracije
koje se mogu detektovati u tkivu fetusa i amniotskoj te¢nosti. Eksperimenti na
Zivotinjama su pokazali reproduktivnu toksi¢nost. Gentamicin se takode lu¢i u
majc¢ino mleko. Ne preporucuje se da se Expert TN PROtect koristi tokom
trudnoce ili laktacije. U tom slu¢aju, nadlezni lekar treba da proceni koristi
primene medicinskog sredstva Expert TN PROtect i potencijalne rizike po
pacijenta i dete.

- Kori3¢enje medicinskog sredstva Expert TN PROtect kod pacijenata sa otvorenom
epifizom moZze da ugrozi rast kosti. Stoga se ne preporucuje da se Expert TN
PROtect koristi kod pacijenata kod kojih skelet nije u potpunosti razvijen. U tom
slucaju, nadlezni lekar treba da proceni koristi primene medicinskog sredstva
Expert TN PROtect i potencijalne rizike po pacijenta i dete.

Upozorenja

Upozorenja specifi¢na za medicinsko sredstvo

— Odgovarajuca sistemska antibioticka profilaksa, koja se daje u skladu sa

preporukama u priru¢niku ,, AO principi upravljanja frakturama”, ne uti¢e na

upotrebu medicinskog sredstva Expert TN PROtect ni na koji nacin; profilakticka

terapija stoga ne treba da se smanjuje. Medutim, potrebno je pazljivo razmotriti

potencijalne bezbednosne mere predostroznosti u vezi sa apsorpcijom dodatnih

antibiotika.

Redovni kontrolni pregledi se preporucuju, uz povecani oprez usmeren ka

potencijalnom riziku od pojave otpornosti i superinfekcija.

U pogledu niskih nivoa gentamicina u premazu, ne ocekuje se da dode do

toksi¢nih nivoa u plazmi nakon implantacije medicinskih sredstava Expert TN

PROtect.

— U jednoj proceduri ne treba implantirati vise od jednog medicinskog sredstva
Expert TN PROtect.

— Treba uzeti u obzir moguc¢nost unakrsne alergije na aminoglikozide.

Expert TN PROtect je osetljiv na temperaturu i vlagu.

Kombinacija medicinskog sredstva sa lekom
Kombinacija medicinskog sredstva sa: gentamicin-sulfatom.

I1zloZzenost

Interakcije sa drugim supstancama

Istovremena ili naknadna sistemska ili topikalna primena potencijalno
neurotoksicnih, hepatotoksi¢nih, ototoksi¢nih i/ili nefrotoksi¢nih supstanci, kao
$to su cisplatin, drugi aminoglikozidi, streptomicin, cefaloridin, viomicin, polimiksin
B ili E, moze da pojaca toksi¢nost gentamicina.

S obzirom na to da neki diuretici mogu da imaju ototoksi¢ne efekte, istovremena
primena snaznih diuretika, kao $to su etakrinska kiselina ili furosemid, moze da
dovede do ototoksi¢nog efekta gentamicina.

Tokom intravenske primene diuretika toksi¢ni efekti aminoglikozida mogu da se
povecaju zbog promena u nivou koncentracije antibiotika u serumu i tkivu. Nakon
lokalne isporuke gentamicina, nivoi koji se mogu detektovati u kosti se ne dostizu, ili
u najgorem slu¢aju mogu da se detektuju samo tokom kratkog perioda (£24 ¢asa).

Pored toga, poznato je da gentamicin-sulfat trodi katjone, npr. kalcijum,
magnezijum i kalijum. Nadomes¢ivanje potrosenih katjona moZze da smanji pojavu

mogucih efekata.

Lekovi koji sadrze jod, kao 3to su neki lekovi za hemioterapiju, takode mogu da vrse
interakciju sa gentamicinom.

Interakcije sa drugim supstancama nisu prijavljene.

U izuzetnim slucajevima, narocito kod pacijenata sa ograni¢enom funkcijom
bubrega, mogu da se jave interakcije koje proisti¢u iz parenteralne primene.

Do sada nije prijavljena interakcija ili nekompatibilnost izmedu ovog proizvoda i
bilo koje druge supstance koja se isporucuje sistemski ili lokalno.
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Nekompatibilnosti
Do sada nisu prijavljene nekompatibilnosti sa rastvorima za dezinfekciju.

Kontramere u sluc¢aju nekompatibilnosti

U slu¢aju dokazanih nekompatibilnosti sa delovima premaza medicinskog sredstva
Expert TN PROtect, moZe biti potrebno da se implantat ukloniizameniimplantatom
bez premaza.

Neogranicena ili nevazeca upotrebljivost
Upotreba odvoda za irigaciju-sukciju moze dovesti do ubrzanog otpustanja
gentamicina iz premaza, $to moze da smanji njegovu efektivnost.

Implantat ne treba ispirati i ne treba vrsiti prekomernu irigaciju pre ili tokom
procesa umetanja da bi se izbeglo prevremeno otpustanje gentamicin-sulfata.

Tragovi na premazu, koji nastaju tokom procesa proizvodnje, mogu se javiti na
klinu, ali oni ni na koji na¢in ne uti¢u negativno na funkcionalnost.

Informacije za MR

Obrtni momenat, izmestanje i artefakti na snimku u skladu sa ASTM
F2213-06, ASTM F2052-14 i ASTM F2119-07

Neklini¢ko ispitivanje najgore moguce situacije na MRI sistemu od 3 T nije pokazalo
nikakav obrtni momenat ili izme3tanje konstrukcije za eksperimentalno mereni
lokalni prostorni gradijent magnetnog polja od 3,69 T/m. Najvedi artefakt na
snimku prostirao se priblizno 169 mm od konstrukcije kada je skeniranje radeno
tehnikom gradijentnog eha (GE). Testiranje je sprovedeno na MRI sistemu od 3 T.

Zagrevanje izazvano radiofrekventnim (RF) talasima u skladu sa ASTM
F2182-11a

Neklinicko elektromagnetno i toplotno testiranje scenarija u najgorem slucaju
dovelo je do vrinog povecanja temperature od 9,5 °C uz prose¢no povecanje
temperature od 6,6 °C (1,5 T) i vrsno povecanje temperature od 5,9 °C (3 T) prema
MRI uslovima upotrebom RF namotaja (specifi¢na brzina resorpcije (SAR) celog tela
je bila u proseku 2 W/kg za 6 minuta (1,5 T) i za 15 minuta (3 T)).

Mere opreza: Gorepomenuti test se oslanja na neklinicko testiranje. Stvarno

povecanje temperature kod pacijenta ¢e zavisiti od razli¢itih faktora pored SAR

i vremena primene RF-a. Zato se preporucuje da se posebna paznja posveti

slede¢im stavkama:

- Preporucuje se da detaljno pratite pacijente na skeniranju magnetnom
rezonancom zbog percipirane temperature i/ili ose¢aja bola.

- Pacijente sa narusenom regulacijom temperature ili narusenim osecajem za
temperaturu treba izuzeti iz snimanja magnetnom rezonancom.

— Obi¢no se kod prisustva provodljivih implantata preporucuje koris¢enje MR
sistema slabe jacine polja. Primenjena specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) treba da
se smanji $to je viSe moguce.

— Upotreba ventilacionog sistema moze dodatno da doprinese smanjenju
povecanja temperature u telu.

Koristi se obrada pre upotrebe proizvoda
Uputstvo za lecenje specifi¢no za medicinsko sredstvo pre hirurske upotrebe:

Preventivne mere kod rukovanja implantatom

- Potrebno je postovati uobicajene hirurske principe tokom implantacije da bi se
osiguralo da medicinsko sredstvo Expert TN PROtect funkcionise ispravno.

- Nemojte da otvarate pakovanje sve dok ga ne treba upotrebiti. Pregledajte
pakovanje zbog ostecenja pre koris¢enja medicinskog sredstva Expert TN
PROtect jer o3tecenje pakovanja moze da ugrozi sterilnost. Expert TN PROtect
ne sme da se koristi ako je sterilno pakovanje osteceno.

— Prilikom vadenja implantata iz pakovanja strogo postujte uputstva u vezi sa
asepti¢nim procedurama.

- Nemojte da dozvolite da Expert TN PROtect dode u dodir sa vlagom pre
implantacije.

— Tokom upotrebe nemojte da postavljate Expert TN PROtect u vlazni medijum.
Umetnite implantat na Zeljeno mesto koristeci suve instrumente i suve rukavice.

— Potreban je oprez da bi se osiguralo da se premaz sa PDLLA + gentamicin-
sulfatom ne os3teti pre implantacije.

- Implantati koji su uklonjeni iz sterilnih pakovanja ne smeju da se ponovo sterilisu
i koriste.

Specijalna uputstva za rukovanje

Period implantacije

Period implantacije medicinskog sredstva Expert TN PROtect je slican periodu
implantacije medicinskog sredstva Expert TN bez premaza. U ovom kontekstu
pogledajte relevantne detalje u hirurskoj tehnici za Expert TN, kao i aktuelnu verziju
,AO principa upravljanja frakturama”.
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Informacije o skladistenju i rukovanju za medicinsko sredstvo

/ﬂf Gornja temperaturna granica: 25 °C

? Odrzavati suvim

e L L
//TY Cuvati zasticeno od suncevih zraka
=

@ Ne koristite ako je pakovanje osteceno

Medicinska sredstva Expert TN PROtect osetljiva su na vlagu i temperaturu.
Medicinsko sredstvo Expert TN PROtect treba skladistiti u suvom i ¢Cistom okruzenju

i zasticeno od direktne sunceve svetlosti. Cuvati na temperaturi nizoj od 25 °C.

Dodatne informacije o proizvodu

LOT| Broj partije ili serije

“ Proizvoda¢

g Datum isteka roka trajanja

Nadlezno telo

Odlaganje u otpad

Odlaganje nekoris¢enih implantata u otpad

Da bise sprecio razvojotpornostina gentamicin/aminoglikozide, sva neupotrebljena
medicinska sredstva Expert TN PROtect treba odlagati u otpad zajedno sa opasnim
bolni¢kim otpadom.
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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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