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Gebrauchsanweisung

Einflihrung

Lesen Sie sich bitte vor Gebrauch diese Gebrauchsanweisung, die Synthes Broschi-
re «Wichtige Informationen» sowie die produktspezifische Operationstechnik ge-
nau durch. Der operierende Chirurg muss mit der geeigneten Operationstechnik
umfassend vertraut sein.

Weitere Informationen

Design und Eigenschaften der Expert Tibiandgel mit Antibiotikabeschichtung
(Expert TN PROtect) entsprechen dem der unbeschichteten Markraumnagel. Sie
sind aus Titanlegierung Ti-6Al-7Nb (TAN) gefertigt.

Die bioresorbierbare Beschichtung der Expert TN PROtect besteht aus einem intrin-
sisch amorphen Polylaktid (PDLLA), das als Tragerschicht das Antibiotikum Genta-
micinsulfat enthélt. Die Oberflache aller mit PDLLA + Gentamicinsulfat beschichte-
ten Expert TN PROtect enthalt 0,19 mg/cm? (0,05 mg/cm?) Gentamicinsulfat.

Der Gesamt-Gentamicinsulfatgehalt der Beschichtung variiert je nach Implantat-
typ, -gréBe und -oberfléche. Die nachstehende Tabelle bietet einen Uberblick tiber
den jeweiligen Gentamicinsulfatgehalt in Abhangigkeit von Nagellange und Nagel-
durchmesser.

Lange Durchmesser Lange Durchmesser
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

Material(ien)

Material(ien): Norm(en):

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

Poly (D,L-Milchséure)  ASTM F2579

Gentamicinsulfat Ph Eur 0331

Vorgesehene Verwendung
Der Expert TN PROtect ist fur die chirurgische Versorgung und Stabilisierung von
Tibiafrakturen vorgesehen.

Indikationen

Der Expert TN PROtect ist bei Frakturen des Tibiaschafts sowie metaphysaren und
bestimmten intraartikuldren Frakturen von Tibiakopf und Pilon tibiale indiziert:

— 41-A2/A3

— Alle Schaftfrakturen

— 43-A1/A2/A3

— Kombinationen dieser Frakturen

Bei den folgenden Indikationen sollte der Expert Tibianagel in Kombination mit
anderen Implantaten verwendet werden:

- 41-C1/C2

- 43-C1/C2

Der Expert TN PROtect sollte in Féllen verwendet werden, bei denen mit einem
erhohten Risiko lokaler Knocheninfektionen zu rechnen ist, z. B bei polytraumati-
sierten oder immunsupprimierten Patienten und bei Patienten mit offenen Fraktu-
ren und mit Komplikationen wie Pseudarthrose, welche Revisionsverfahren erfor-
dern. Zweck der PROtect Beschichtung ist es, eine bakterielle Besiedelung der
Nageloberflache nach Implantation des Nagels zu verhindern.

Die Wirksamkeit der antibiotischen Beschichtung zeigt sich gewohnlich innerhalb
der ersten Stunden und Tage nach Implantation des Nagels.

Die Wirkung der PDLLA + Gentamicinsulfat-Beschichtung ist auf Gentamicin-
empfindliche Keime beschréankt.!

Der Expert TN PROtect ist nicht fur die lokale antibiotische Behandlung akuter In-
fektionen indiziert.
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T Anmerkung: Die Indikation basiert in Hinblick auf die Pharmakokinetik und Phar-
makodynamik (PK/PD-Daten) des Wirkstoffs auf den Untersuchungsergebnissen
von In-vitro- und In-vivo-Modellen, welche die klinische Situation adaquat simulie-
ren und eine zuverlassige Beurteilung von Verhalten und Wirkung antibiotisch be-
schichteter Implantate nach der Implantation gewahrleisten. Die im Tiermodell
verwendeten Implantate entsprechen hinsichtlich Beschichtung pro Einheit Im-
plantatoberfliche sowie Zusammensetzung der Beschichtung den Markndgeln
Expert TN PROtect, wie oben aufgefihrt. Obgleich klinische PK-Daten simulierten
Daten vorzuziehen sind, konnen die vorliegenden Ergebnisse als indirekt gultige
Daten gewertet werden.

Kontraindikationen

Der Expert TN PROtect ist kontraindiziert bei:

— Erwiesener Unvertraglichkeit/Allergie gegentiber Gentamicin oder anderen
Aminoglykosiden

— Erwiesener Unvertraglichkeit/Allergie gegentber Polylaktiden

Mogliche unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Nebenwirkungen und
Restrisiken

Wie bei allen gréBeren chirurgischen Eingriffen bestehen gewisse Risiken, Neben-
wirkungen und es kénnen unerwiinschte Ereignisse auftreten. Es kann zu zahlrei-
chen moglichen Reaktionen kommen; zu den haufigsten gehoren:

Probleme aufgrund der Anéasthesie und Patientenlagerung (z. B. Ubelkeit, Erbre-
chen, Zahnverletzungen, neurologische Ausfalle usw.), Thrombose, Embolie, Infek-
tion, starke Blutung, iatrogene Nerven- und GeféBverletzungen, Weichteilverlet-
zungen einschlieBlich Schwellung, abnorme Narbenbildung, Funktionsstérung des
Muskel-Skelett-Systems, Morbus Sudeck, Allergie-/Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen, Kompartmentsyndrom sowie Nebenwirkungen im Zusammenhang mit vor-
stehenden Metallteilen, Fehlheilung, Pseudarthrose.

Unvertrdglichkeiten gegentber den Bestandteilen der Beschichtung des
Expert TN PROtect kénnen auftreten, sind aber aufgrund der geringen Konzentra-
tionen nicht zu erwarten.

Wie alle Aminoglykoside kann Gentamicin nephro- und/oder ototoxisch wirken.
Da die systemischen Konzentrationen durch die Freisetzung des Wirkstoffs
auBerst gering sind, ist eine Akkumulation nicht zu erwarten, jedoch ist bei Pati-
enten mit eingeschrankter Nierenfunktion besondere Vorsicht geboten.

Bei Patienten mit stark eingeschrankter Nierenfunktion kann Gentamicin eine
Blockade der neuromuskularen Erregungstibertragung auslésen. Bei Patienten mit
neuromuskuldren Erkrankungen (z. B. Morbus Parkinson, Myasthenia gravis) oder
bei der gleichzeitigen Gabe von Muskelrelaxanzien (z. B. wéhrend der systemi-
schen Gentamicin-Therapie) ist besondere Vorsicht geboten. Patienten unter be-
gleitender parenteraler Gentamicintherapie sind im Hinblick auf die Gefahr einer
maoglichen kumulativen Toxizitat engmaschig zu Gberwachen.

Steriles Medizinprodukt

STERlLE Sterilisiert durch Bestrahlung

@ Nicht erneut sterilisieren

Produktspezifische VorsichtsmaBnahmen/Warnungen
Der Expert TN PROtect wird steril geliefert (Sterilisation mit Gammastrahlen).

Vor dem Offnen die Unversehrtheit der Einzelverpackungen Uberpriifen. Die Pro-
dukte unter Einhaltung aseptischer Techniken aus der Verpackung entnehmen. Bei
beschadigter Versiegelung oder unsachgeméBem Offnen der Verpackung kann
der Hersteller die Sterilitat nicht garantieren.

Der Inhalt einer gedffneten oder beschadigten Einzelpackung darf nicht mehr ver-
wendet werden und ist zu vernichten. Nach Offnen der Einzelpackung den Inhalt
sofort verbrauchen. Nicht verwendete Komponenten sind zu vernichten.

Der nicht verwendete Inhalt einer getffneten Packung darf nicht resterilisiert wer-
den und ist zu verwerfen. Der Expert TN PROtect ist nach der Resterilisation gege-
benenfalls unsteril und/oder verliert seine produktspezifischen Eigenschaften.

Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden.
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Einmalprodukt
® Nicht wiederverwenden

Fur den Einmalgebrauch vorgesehene Produkte durfen nicht wiederverwendet
werden.

Die Wiederverwendung oder Aufbereitung (z. B. Reinigung und Resterilisation)
kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder zu Funkti-
onsversagen fuhren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des Patienten zur
Folge haben.

Des Weiteren kann die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten das Kontaminationsrisiko erhéhen, z. B. durch Keimibertragung von Patient zu
Patient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder
Anwenders fuhren.

Nur fiir Implantate

Verunreinigte Implantate durfen nicht aufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe
und/oder Kérperflussigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes-Implantate
durfen unter keinen Umstédnden wiederverwendet werden und sind in Uberein-
stimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen. Selbst
Komponenten, die auBerlich unbeschadigt erscheinen, kénnen kleinere Defekte
und innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermtdung bewirken
koénnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

— Die Verwendung des Expert TN PROtect ersetzt nicht die adédquate systemische
Antibiotikaprophylaxe geméaB den Empfehlungen der «AO Prinzipien des Fraktu-
renmanagements». Aus diesem Grund sollte die Antibiotikaprophylaxe nicht
reduziert werden. Die mdéglichen Sicherheitsrisiken einer zusatzlichen Aufnahme
von Antibiotika im Korper sind jedoch sorgfaltig zu beriicksichtigen und entspre-
chende VorsichtsmaBnahmen zu ergreifen.

- RegelmaBige Nachuntersuchungen, insbesondere im Hinblick auf die Gefahr von

Superinfektionen und die Entwicklung einer Antibiotika-Resistenz, werden emp-

fohlen.

Nach Implantation des Expert TN PROtect ist aufgrund der geringen Gentami-

cin-Konzentration in der Beschichtung nicht mit einem toxischen Plasmaspiegel

im Organismus zu rechnen.

— Pro Eingriff sollte maximal ein Expert TN PROtect implantiert werden.

Die Moglichkeit von Kreuzallergien mit Aminoglykosiden ist zu bertcksichtigen.

— Der Expert TN PROtect ist temperatur- und feuchtigkeitsempfindlich.

Der Expert TN PROtect darf bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunktion

sowie Patienten mit Autoimmunerkrankungen nur unter strenger Indikations-

stellung angewendet werden.

— Bei Patienten mit komplettem Nierenversagen ist die Kontrolle des Gentamicin-
spiegels im Serum fakultativ und sollte von Fall zu Fall entschieden werden.

— Gentamicin kann die Plazentabarriere passieren und im Gewebe des Fétus und

dem Fruchtwasser nachweisbare Konzentrationen erreichen. Im Tiermodell wur-

de Reproduktionstoxizitdt nachgewiesen. Gentamicin geht in die Muttermilch

Uber. Von der Implantation von Expert TN PROtect wahrend Schwangerschaft

und Stillzeit wird abgeraten. Der behandelnde Arzt sollte den Nutzen einer Be-

handlung mit Expert TN PROtect sorgfaltig gegen die moglichen Risiken fir Pa-

tientin und Kind abwagen.

Die Implantation von Expert TN PROtect bei Patienten mit offener Epiphysenfu-

ge kann das Knochenwachstum beeintrachtigen. Von einer Verwendung des

Expert TN PROtect bei Patienten im Wachstum (Skelettunreife) wird daher abge-

raten. Der behandelnde Arzt sollte den Nutzen einer Behandlung mit dem

Expert TN PROtect sorgfaltig gegen die moglichen Risiken fur den Patienten

abwégen.

Verwendung des Medizinprodukts in Kombination mit Arzneimitteln
Verwendung des Medizinprodukts in Kombination mit: Gentamicinsulfat

Exposition

Wechselwirkungen mit anderen Mitteln

Die gleichzeitige oder konsekutive systemische oder topische Verabreichung von po-
tenziell neurotoxischen, hepatotoxischen, ototoxischen und/oder nephrotoxischen
Substanzen, wie z. B. Cisplatin, anderen Aminoglykosiden, Streptomycin, Cephalori-
din, Viomycin, Polymyxin B oder E, kann die Toxizitat von Gentamicin verstarken.

Aufgrund der ototoxischen Wirkung einiger Diuretika kann die gleichzeitige Verab-
reichung starker Diuretika, wie z. B. Etacrynséure oder Furosemid, die ototoxische
Wirkung von Gentamicin verstarken.

Unter intravendser Gabe von Diuretika kann die toxische Wirkung von Aminogly-
kosiden aufgrund einer Verschiebung der Antibiotikakonzentration in Serum und
Gewebe erhéht sein. Nach einer lokalen Verabreichung von Gentamicin werden
gewohnlich im Knochen keine nachweisbaren Spiegel erreicht, hdchstens fir einen
kurzen Zeitraum (£24 h).
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Des Weiteren reduziert Gentamicinsulfat Berichten zufolge die Serumkonzentrati-
onen kationischer Verbindungen, z. B. Kalzium, Magnesium und Kalium. Eine ent-
sprechende Supplementierung kann die daraus resultierenden Auswirkungen re-
duzieren.

Jodhaltige Medikamente, wie z. B. einige Chemotherapeutika, kdnnen ebenfalls
mit Gentamicin interagieren.

Wechselwirkungen mit anderen Substanzen sind nicht bekannt.

In Ausnahmefallen, insbesondere bei Patienten mit eingeschrankter Nierenfunkti-
on, kénnen aufgrund der parenteralen Gabe Wechselwirkungen auftreten.

Wechselwirkungen oder Unvertraglichkeiten mit anderen systemisch oder lokal
verabreichten Substanzen sind nicht bekannt.

Inkompatibilitaten
Unvertraglichkeiten mit Desinfektionslésungen sind derzeit nicht bekannt.

GegenmaBnahmen bei Unvertraglichkeitsreaktionen
Bei nachgewiesenen Unvertraglichkeitsreaktionen auf Bestandteile der
Expert TN PROtect Beschichtung muss das Implantat gegebenenfalls entfernt und
durch ein unbeschichtetes Implantat ersetzt werden.

Eingeschrankte oder unzuldssige Verwendbarkeit
Eine Spul-Saug-Drainage kann zur beschleunigten Freisetzung des Gentamicins
fuhren und damit die Wirksamkeit des Antibiotikums beeintrachtigen.

Um eine vorzeitige Freisetzung des Gentamicinsulfats zu vermeiden, das Implantat
vor oder wahrend der Implantation nicht tbermaBig spulen.

Produktionsbedingt konnen Riefen in der Beschichtung des Nagels auftreten. Die-
se beeintrachtigen Funktion und Wirksamkeit jedoch nicht.

MRT-Hinweise

Drehmoment, Verlagerung und Bildartefakte gemaB ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 und ASTM F2119-07

Eine nicht-klinische Prifung des Worst-Case-Szenarios in einem 3-T-MRT-System
ergab kein relevantes Drehmoment bzw. keine relevante Verlagerung des Konst-
rukts bei einem experimentell gemessenen lokalen rdumlichen Gradienten des
magnetischen Feldes von 3,69 T/m. Das groBte Bildartefakt erstreckte sich Uber
ca. 169 mm vom Konstrukt, wenn das Gradienten-Echo (GE) verwendet wurde. Die
Tests wurden auf einem 3-T-MRT-System durchgefthrt.

Hochfrequenz (HF)-induzierte Erwarmung gemaB ASTM F2182-11a
Nicht-klinische elektromagnetische und thermische Simulationen eines Worst-
Case-Szenarios fuhren zu maximalen Temperaturerhéhungen von 9,5°C und einer
durchschnittlichen Temperaturerhdhung von 6,6°C (1,5 T) und einer Spitzentem-
peraturerhdhung von 5,9°C (3 T) unter MRT-Bedingungen, bei denen HF-Spulen
[ganzkérpergemittelte spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fur 6 Minu-
ten (1,5 T) und ftr 15 Minuten (3 T)] verwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen: Der oben genannte Test basiert auf nicht-klinischen

Tests. Der tatsachliche Temperaturanstieg im Patienten hangt von einer Reihe von

Faktoren jenseits der SAR und der Dauer der HF-Anwendung ab. Daher empfiehlt

es sich, folgende Punkte besonders zu beachten:

— Es wird empfohlen, Patienten, die MRT-Scans unterzogen werden, sorgfaltig auf
die gefuhlte Temperatur und/oder Schmerzempfindungen zu tberwachen.

— Patienten mit einer gestorten Warmeregulierung oder Temperaturempfindung
sollten keinen MRT-Scan-Verfahren unterzogen werden.

— Generell wird empfohlen, ein MRT-System mit niedriger Feldstéarke zu verwen-
den, wenn leitfahige Implantate vorhanden sind. Die angewandte spezifische
Absorptionsrate (SAR) sollte so weit wie mdglich reduziert werden.

- Die Verwendung des Ventilationssystems kann ferner dazu beitragen, den Tem-
peraturanstieg im Koérper zu verringern.

Behandlung vor der Verwendung des Medizinproduktes
Produktspezifische Behandlungsanweisungen vor dem chirurgischen Gebrauch:

Vorbeugende MaBnahmen bei der Handhabung des Implantats

— Um die ordnungsgemaBe Funktionsfahigkeit des Expert TN PROtect zu gewahr-
leisten, sind bei der Implantation die Gblichen chirurgischen Prinzipien zu befol-
gen.

— Die Packung erst unmittelbar vor Gebrauch ¢ffnen. Die Verpackung vor Verwen-
dung des Expert TN PROtect auf Beschadigungen Uberpriifen, da eine bescha-
digte Verpackung die Sterilitat des Implantats beeintrachtigen kann. Bei bescha-
digter Sterilverpackung darf der Expert TN PROtect nicht verwendet werden.

— Bei der Entnahme des Implantats aus der Verpackung auf strikte Einhaltung der
aseptischen Vorschriften achten.

— Den Expert TN PROtect vor der eigentlichen Implantation vor Feuchtigkeit
schitzen.
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— Wahrend der Operation den Expert TN PROtect nicht in einem feuchten Medium
ablegen. Das Implantat mit trockenen Handschuhen unter Verwendung trocke-
ner Instrumente am gewUnschten Situs implantieren.

— Sicherstellen, dass die Beschichtung PDLLA + Gentamicinsulfat vor Implantation
nicht beschadigt wird.

- Implantate, die der Sterilverpackung entnommen wurden, durfen nicht resterili-
siert und weiterverwendet werden.

Spezielle Anwendungshinweise

Verweildauer des Implantats

Die Verweildauer des Expert TN PROtect entspricht der Verweildauer des unbe-
schichteten Expert TN. Einzelheiten hierzu siehe die Operationstechnik fur den
Expert TN sowie die aktuellen «AQO Prinzipien des Frakturenmanagements».

Produktspezifische Hinweise zu Lagerung und Handhabung

/ﬂ[ Hochsttemperaturgrenze: 25°C

T Trocken halten

\‘//

|§ Vor Sonnenlicht schitzen

l)\\/

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

®

Der Expert TN PROtect ist temperatur- und feuchtigkeitsempfindlich.
Den Expert TN PROtect in einer sauberen und trockenen Umgebung aufbewahren

und vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen. Bei Temperaturen unter 25°C
lagern.

Zusatzliche implantatspezifische Informationen

Referenznummer
Los- oder Chargennummer
“ Hersteller

g Verfallsdatum

Anerkannte Prifstelle

Entsorgung

Entsorgung nicht verwendeter Implantate

Um der Entwicklung von Gentamicin-/Aminoglykosid-Resistenzen entgegenzu-
wirken, sind nicht verwendete Expert TN PROtect im Sondermdill der Klinik zu
entsorgen.

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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