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Brugsanvisning

Introduktion

Laes denne brugsanvisning, Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” og de
tilhgrende anvisninger i kirurgiske teknikker ngje igennem far brug. Serg for at
vaere bekendt med den egnede kirurgiske teknik.

Yderligere oplysninger

Expert tibiasem med antibiotisk belaegning (Expert TN PROtect) har samme design
og egenskaber som ikke-belagte, intramedulleere sgm. De er fremstillet af
titaniumslegeringen Ti-6Al-7Nb (TAN).

Den biologisk resorberbare belaegning pé Expert TN PROtect bestar af et naturligt
amorft polymaelkesyre (PDLLA) baerestof, der indeholder gentamicinsulfat.
Overfladen péa alle PDLLA + gentamicinsulfatbelagte Expert TN PROtect er forstaer-
ket med 0,19 mg/cm?2 (£0,05 mg/cm2) gentamicinsulfat.

Den totale maengde gentamicinsulfat indeholdt i belaegningen varierer og er
afhaengig af implantattypen, dennes starrelse samt overfladeareal. Tabellen
nedenfor giver et overblik over mangden af gentamicinsulfat indeholdt i
belaegningen i overensstemmelse med semmets laengde og diameter:

Lengde Diameter Laengde Diameter
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

Materiale(r)

Materiale(r): Standard(er):

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

Poly(D,L-maelkesyre) ~ ASTM F2579

Gentamicinsulfat Ph Eur 0331

Tilsigtet anvendelse
Expert TN PROtect er beregnet til brug i den kirurgiske behandling og stabilisering
af tibiafrakturer.

Indikationer

Expert TN PROtect er indiceret til frakturer i tibiaskaftet savel som til metafyseale
og visse intra-artikulaere frakturer i tibiahovedet og tibiapilon:

— 41-A2/A3

— Alle skaftfrakturer

— 43-A1/A2/A3

— Kombinationer af disse frakturer

Til de felgende indikationer skal Expert tibiassmmet anvendes sammen med andre
implantater:

- 41-C1

- 43-C1

Expert TN PROtect skal anvendes i tilfaelde, hvor der er gget risiko for lokal knog-
leinfektion, f.eks. hos polytraumatiserede eller immunsupprimerede patienter,
patienter med &bne frakturer samt til patienter med komplikationer som f.eks.
revisionskraevende pseudoarthrose. Formdlet med PROtect belaegningen er at
forebygge bakteriekolonialisering pa ssmmets overflade, efter at det er blevet
implanteret.

Effektiviteten af den antibiotiske belaegning ber vise sig i lebet af de forste f&
timer og dage efter implantation.

Effektiviteten af PDLLA + gentamicinsulfatbeleegningen er begraenset til
gentamicin-sensitive bakterier.!

Expert TN PROtect er ikke indiceret til lokal antibiotikabehandling af eksisterende
infektioner.
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" Bemaerkning: | forhold til PK/PD-data er indikationen baseret pa in vitro og in
vivo-modeller, som viste at de undersggte modeller i tilstraekkelig grad simulerer
den kliniske situation og tillader en pélidelig estimering af den udviste adfaerd af
de antibiotiske implantater efter implantationen. Sammenseatningen af
belegningen og maengden af belegning pr. enheds overfladeareal pa de
implantater der anvendtes i dyreforseg er identisk med de veerdier, som er
specificeret for Expert TN PROtect. Selvom kliniske PK-data foretraekkes kan de
eksisterende data anses for at veere af indirekte understgttende veerdi.

Kontraindikationer

Expert TN PROtect ma ikke anvendes under fglgende omstaendigheder:

— Fastslaet intolerance/allergi over for gentamicin eller andre aminoglycosider
- Fastslaet intolerance/allergi over for polymaelkesyrer

Potentielle utilsigtede haendelser, bivirkninger og felgerisici

Som ved alle store operationer kan der forekomme risici, bivirkninger og utilsigtede
haendelser. Der kan forekomme mange mulige reaktioner, men nogle af de mest
almindelige inkluderer:

Problemer, der opstar som fglge af anaestesi og positionering af patienten (f.eks.
kvalme, opkastning, tandskader, neurologiske skader osv.), trombose, emboli, in-
fektion, voldsom bladning, iatrogen neural og vaskulaer skade, skade pé bladdele,
herunder haevelse, abnorm ardannelse, funktionssvaekkelse af det muskuloskele-
tale system, refleksdystrofi, allergiske reaktioner/overfglsomhedsreaktioner, kom-
partmentsyndrom og bivirkninger forbundet med materialefremspring, heling i
fejlstilling eller pseudarthrose.

Inkompatibilitet med indholdsstofferne i belaegningen pa Expert TN PROtect kan
forekomme, men er ikke forventede i betragtning af de lave koncentrationer
i belegningen.

Som med alle aminoglycosider kan gentamicin vaere nefro- og/eller ototoksisk.
Som felge af de yderst lave systemiske koncentrationer der opstar fra belaegningen
ber der ikke forekomme en ophobning; dog skal der udvises seerlig forsigtighed
hos patienter med begraenset nyrefunktion.

Gentamicin kan forarsage neuromuskulzere blokerende effekter hos patienter med
sveert begraenset nyrefunktion. Der skal ogsd udvises sarlig forsigtighed hos
patienter med neuromuskulaere sygdomme (f.eks. Parkinsons sygdom, myastenia
gravis) eller hos patienter, som samtidig behandles med muskelafslappende midler
(f.eks. i forbindelse med systemisk administration af gentamicin). Patienter, som
samtidig far gentamicin parenteralt, skal holdes under ngje opsyn pa grund af den
mulige risiko for kumulativ toksicitet.

Steril anordning

STERILE Steriliseret ved bestraling
@ Ma ikke resteriliseres

Anordningsspecifikke forholdsregler/advarsler:
Expert TN PROtect leveres sterile, ved brug af gammabestraling.

For de enkelte enheder abnes kontrolleres det, at pakningen er ubeskadiget.
Tag produkterne ud af pakningen pa en aseptisk made. Producenten kan ikke
garantere sterilitet, hvis enhedens indpakning var dbnet eller hvis indpakningen
abnes pé ikke korrekt vis.

Indholdet i en dbnet eller beskadiget indpakning ma ikke laengere anvendes og skal
destrueres. Nér ferst enhedens indpakning er &bnet skal indholdet anvendes
straks. Enhver ikke anvendt del skal destrueres.

Forsgg ikke at resterilisere det ikke anvendte indhold fra en abnet indpakning;
sadanne rester skal bortskaffes. Resterilisering af Expert TN PROtect kan medfare,
at produktet ikke er sterilt, og/eller at det ikke er i overensstemmelse med
produktegenskaberne.

Maé ikke anvendes efter udlgbsdato.
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Engangsanordning

® Ma ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes.

Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. rengering og resterilisering)
kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere
anordningsfejl, som kan resultere i, at patienten kommer til skade, bliver syg eller der.

Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsanordninger
skabe risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overferslen af infektigst
materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller
brugeren kommer til skade eller der.

Kun for implantater

Kontaminerede implantater ma ikke genforarbejdes. Synthes-implantater, der er
blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sméa defekter og interne
belastningsmanstre, som kan foradrsage materialetraethed.

Advarsler og forholdsregler
— Relevant systemisk antibiotikaprofylakse, administreret som anbefalet i
vejledningen “AO-principper for handtering af frakturer”, pavirkes ikke pa
nogen made af anvendelsen af Expert TN PROtect; profylaktisk behandling bar
derfor ikke reduceres. Der skal dog geres grundige overvejelser i forhold til de
potentielle sikkerhedsforholdsregler i forhold til absorption af yderligere
antibiotika.

Der anbefales regelmaessige, opfelgende undersggelser med @get

opmarksomhed pa den potentielle risiko for opstden af resistens og

superinfektioner

— | betragtning af de ringe mangder gentamicin, indeholdt i belaegningen,

forventes der ikke forekomst af toksiske plasmaniveauer i kroppen efter

implantation af Expert TN PROtect.

Der ma ikke implanteres mere end en Expert TN PROtect pr. indgreb.

— Der bgar tages hensyn til mulige krydsallergier med aminoglycosider.

Expert TN PROtect er fglsomt over for varme og fugt.

— Expert TN PROtect ma kun anvendes til patienter med begraenset nyrefunktion
eller patienter med autoimmunsygdomme, hvis dette er meget ngje indiceret.

— Hos patienter med totalt nyresvigt er overvagning af gentamicinniveauer i serum
valgfrit og skal besluttes pa grundlag af det enkelte tilfeelde.

— Gentamicin kan gennemtrange placenta og udvise paviselige koncentrationer i
fostervaevet og fostervandet. Dyreundersggelser har vist reproduktionstoksicitet.
Gentamicin udskilles ogsé i brystmeaelk. Brugen af Expert TN PROtect anbefales
ikke under graviditet eller laktation. | et sadant tilfaelde skal den behandlende
lzege opveje fordelene ved anvendelsen af Expert TN PROtect mod de potentielle
risici for patienten og barnet.

— Anvendelsen af Expert TN PROtect pa patienter med aben epifyse kan svaekke
knoglevaekst. Expert TN PROtect anbefales derfor ikke til brug pa patienter, hvis
knogler ikke er modne. | et sadant tilfaelde skal den behandlende laege opveje
fordelene ved anvendelsen af Expert TN PROtect mod den potentielle risiko for
patienten.

Kombination af den medicinske anordning med et laegemiddel
Kombination af den medicinske anordning med: Gentamicinsulfat.

Eksponering

Interaktioner med andre stoffer

Samtidig eller efterfglgende systemisk eller topisk administration af potentielt
neurotoksiske, hepatotoksiske, ototoksiske og/eller nefrotoksiske stoffer, sdsom
cisplatin, andre aminoglycosider, streptomycin, cefaloridin, viomycin, polymyxin B
eller E, kan potentielt forarsage toksiske niveauer af gentamicin.

Idet nogle diuretika kan forarsage ototoksiske effekter kan samtidig administration
af steerke diuretika, sdsom ethacrynsyre eller furosemide, forstaerke gemtacimins
ototoksiske effekt.

Ved intravengs administration af diuretika kan aminoglycosidernes toksiske effekt
blive @get pa grund af et skift i koncentrationsniveauerne af antibiotika i serum og
vaev. Efter lokal indgivelse af gentamicin er paviselige niveauer i knoglerne ikke
ndet, eller er hgjest kun naet i en kort periode (+24 timer).

Gentamicinsulfat er desuden rapporteret at kunne depletere kationer, f.eks.
calcium, magnesium og kalium. Supplering af depleterede kationer kan reducere
de mulige effekter der kommer deraf.

Stoffer som indeholder jod, sdsom visse kemoterapier, kan ogsa interagere med
gentamicin.
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Der er ikke rapporteret om interaktioner med andre stoffer.

| exceptionelle tilfaelde, isaer hos patienter med begraenset nyrefunktion, kan de
med parenteral administration forbundne interaktioner forekomme.

Ingen interaktion eller inkompatibilitet mellem dette produkt og nogen anden
systemisk eller lokalt indgivet substans er frem til dags dato rapporteret.

Inkompatibilitet
Der er til dato ikke rapporteret om inkompatibilitet med desinficerende midler.

Foranstaltninger i tilfaelde af inkompatibilitet

| tilfeelde af pdvist inkompatibilitet med indholdsstofferne i belaegningen pa
Expert TN PROtect kan det veere ngdvendigt at fjerne implantatet og erstatte det
med et implantat uden belaegning.

Begraenset eller ugyldig anvendelighed
Brugen af skylle/suge-draen kan medfgre for hurtig frigerelse af gentamicin fra
belzegningen, og kan derved muligvis reducere dennes effektivitet.

Implantatet ma ikke skylles eller irrigeres overdrevent for eller under
indsaettelsesprocessen for at undga for tidlig frigivelse af gentamicinsulfatet.

Maélemaerker i belaegningen, som er opstdet i lgbet af produktionsprocessen, kan
optraede pa ssmmet, men disse vil ikke pd nogen made negativt pavirke ssmmets
funktionalitet.

MR-miljo

Drejningsmoment, forskydning og billedartefakter iht. ASTM F2213-06,
ASTM F2052-14 og ASTM F2119-07

Ikke-klinisk testning af det vaerst taenkelige scenarie i et 3 T MR-system afslgrede
ingen relevante drejningsmomenter eller forskydninger af konstruktionen i et
eksperimentelt malt, lokalt magnetfelt med en rumlig gradient pa 3,69 T/m. Det
starste billedartefakt strakte sig cirka 169 mm ud fra konstruktionen under
scanning med gradient ekko (GE). Testningen blev foretaget i et 3 T MR-system.

Radiofrekvensinduceret (RF) opvarmning iht. ASTM F2182-11a

Ikke-klinisk elektromagnetisk og termisk testning af det vaerst taenkelige scenarie
forte til en toptemperaturstigning pa 9,5 °C med en gennemsnitlig
temperaturstigning pa 6,6 °C (1,5 T) og en toptemperaturstigning pa 5,9 °C (3 T)
under MR-betingelser, hvor der blev anvendt RF-spoler [gennemsnitlig, specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg i 6 minutter (1,5 T) og i
15 minutter (3 T)].

Forholdsregler: Ovennavnte test bygger pa ikke-klinisk testning. Den reelle
stigning i patientens temperatur afhaenger af forskellige faktorer udover SAR og
varigheden af RF-leveringen. Det anbefales derfor isaer at veere opmaerksom pa
felgende:

— Det anbefales at foretage en ngje overvagning af patienter, der undergar
MR-scanning, for oplevede temperatur- og/eller smertefornemmelser.

— Patienter med svaekket termoregulering eller temperaturfornemmelse skal
udelukkes fra MR-scanninger.

— Det anbefales generelt at anvende et MRI-system med lav feltstyrke, hvor
ledende implantater er til stede. Den anvendte specifikke absorptionshastighed
(SAR) bar reduceres sa meget som muligt.

- Brug af ventilationssystemet kan bidrage vyderligere til at
temperaturstigninger i kroppen.

reducere

Behandling inden ibrugtagning af anordningen
Anordningsspecifikke behandlingsanvisninger far kirurgisk brug:

Seerlige forholdsregler for implantathandtering

— Almindelige kirurgiske principper ber overholdes ved implantation for at sikre
korrekt funktion af Expert TN PROtect.

— Emballagen ma ferst dbnes ved brug. Undersgg, om emballagen er blevet
beskadiget for anvendelse af Expert TN PROtect, da dette kan pavirke
steriliteten. Expert TN PROtect ma ikke anvendes, hvis den sterile indpakning er
beskadiget.

— Ndr implantatet tages ud af emballagen, skal anvisningerne vedrgrende
aseptiske indgreb ngje overholdes.

— Expert TN PROtect ma ikke komme i kontakt med fugt fer implantationen.

— Under brug ma Expert TN PROtect ikke placeres i et vadt medium. Indsaet
implantatet pa det pagaeldende sted ved hjaelp af terre instrumenter og tarre
handsker.

— Der skal udvises forsigtighed for at sikre, at PDLLA +
gentamicinsulfatbelaegningen ikke beskadiges inden implantationen.

— Implantater, som er blevet fjernet fra deres sterile emballage, ma ikke
resteriliseres og anvendes.
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Sarlige anvisninger i brugen

Implantationsperiode

Implantationsperioden for Expert TN PROtect er magen til den der geelder for
ikke-belagt Expert TN. | denne sammenhang henvises til de relevante detaljer i ved
den kirurgiske teknik for Expert TN sdvel som de geeldende “AO-principper for
handtering af frakturer”.

Opbevarings- og handteringsinformation i forhold til anordningen

/ﬂ[ Hgjeste temperatur: 25 °C

T Opbevares tart

Qs

= 2
//.{\ Undga sollys
@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Expert TN PROtect er falsomt over for fugt og varme.

Expert TN PROtect skal opbevares tert og rent og beskyttes mod direkte sollys.
Opbevares ved mindre end 25 °C.

Yderligere anordningsspecifikke oplysninger

Referencenummer
Lot- eller batchnummer
“ Producent

g Udlgbsdato

Bemyndiget organ

Bortskaffelse

Bortskaffelse af ubrugte implantater
For at forebygge udvikling af resistens over for gentamicin/aminoglycosider skal
alle ubrugte Expert TN PROtect bortskaffes sammen med hospitalets farlige affald.

C€
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e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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