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Kullanim Talimatlari

Giris

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes brostrindeki “Onemli
Bilgiler” i ve ilgili cerrahi teknikleri dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina
oldugunuzdan emin olun.

Ek Bilgiler

Expert Antibiyotik Kaplamali Tibial Civiler (Expert TN PROtect), kaplamasiz
intrameduler civiler ile ayni tasarim ve 6zelliklere sahiptir. Bu civiler titanyum alasimi
Ti-6Al-7Nb'den (TAN) Uretilmektedir.

Expert TN PROtect'in biyolojik olarak yeniden emilebilir kaplamasi, gentamisin sulfat
iceren, dogasl itibariyle amorf bir polilaktid tasiyicidan (PDLLA) olusur. Tum PDLLA +
gentamisin sulfat kaplamali Expert TN PROtect'in yizeyi, 0,19 mg/cm? (+ 0,05 mg/
cm2) gentamisin sulfat ile gticlendirilmistir.

Kaplamada bulunan toplam gentamisin sulfat miktari degismekte olup, implantin
tipine, blyukltglne ve yuzey alanina baglidir. Asagidaki tabloda, ¢ivinin uzunlugu
ve ¢apina uygun kaplamada bulunan gentamisin sulfat tdrlerine genel bir bakis
sunulmaktadir.

Uzunluk Cap Uzunluk Cap
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

Materyal(ler)

Materyal(ler): Standartlar:
Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11
Poli(D, L-laktik asit) ASTM F2579
Gentamisin Sulfat Ph Eur 0331

Kullanim amaci
Expert TN PROtect'in, tibia kiriklarinin cerrahi tedavisi ve stabilizasyonu igin
kullaniimasi amaglanmaktadir.

Endikasyonlar

Expert TN PROtect, tibia saftindaki kiriklarin yani sira tibia basi ile tibia pilonun
metafizer ve belli eklem ici kiriklarinda endikedir.

— 41-A2/A3

— Tum saft kiriklari

— 43-A1/A2/A3

— Bu kiriklarin bilesimleri

Asagidaki endikasyonlarda,
kullanilmalidir:

- 41-C1

- 43-C1

Expert Tibial Civi diger implantlar ile birlikte

Expert TN PROtec, lokal kemik enfeksiyonlari riskinin arttigi durumlarda 6rnegin,
coklu travma geciren veya immdunolojik olarak baskilanmis hastalarda, agik kirikli
hastalarda ve revizyon proseduri gerektiren kaynamama durumlari  gibi
komplikasyonlari olan hastalarda kullaniimalidir. PROtect kaplamanin amaci, civi
yerlestirildikten sonra civinin ylzeyinde bakteri cogalmasini énlemektir.

Antibiyotik kaplamanin etkililigi implant takilmasindan sonraki ilk birkag saat
ve gln icinde belirgin olarak gortlmelidir.

PDLLA + gentamisin stlfatin etkililigi gentamisine duyarli bakteri ile sinirlidir.?

Expert TN PROtect, mevcut enfeksiyonlarin lokal antibiyotik tedavisi icin endike
degildir.

SE_623768 AE

"Not: FK/FD verilerine iliskin olarak, endikasyon, in vitro ve in vivo modellerden elde
edilen, incelenen modellerin klinik durumu yerine simile ettigi ve implant
takilmasindan sonra antibiyotik kaplamali implantlarin davranisini gtivenli bir sekilde
tahmin etmeye olanak sagladigi sonuclara dayanmaktadir. Hayvan calismalarinda
kullanilan implantlardaki kaplamanin bilesimi ve birim ylzey alani basina disen
kaplama miktari Expert TN PROtect icin belirtilen degerler ile aynidir. Klinik FK verileri
tercih edilse de, mevcut veriler dolayli olarak destekleyici deger olarak kabul edilir.

Kontrendikasyonlar

Expert TN PROtect, asagida belirtilen durumlarda kullaniimamalidir:

— Gentamisine veya diger aminoglikositlere karsi intolerans/alerji saptanmistir
— Poliaktidlere karsi intolerans ve alerji saptanmistir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek ¢ok olasi reaksiyon ortaya cikabilir, en yayginlari arasinda
sunlar bulunur:

Anestezi ve hastanin konumlandirilmasindan kaynaklanan sorunlar (¢r. bulanti,
kusma, dental vyaralanmalar, nérolojik bozukluklar vb.), tromboz, emboli,
enfeksiyon, asiri kanama, iyatrojenik néral ve vaskiler yaralanma, sisme de dahil
olmak Uzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusumu, kas-iskelet sistemi
fonksiyonel bozukluklari, Sudeck hastaligi, alerji/hipersensitivite reaksiyonlari,
kompartman sendromu ve donanim prominansi, hatali kaynama veya kaynamama
ile iliskili yan etkiler.

Expert TN PROtect kaplamasinin birlesenlerine uyumsuzluk meydana gelebilir fakat
cok dustik konsantrasyonlarin séz konusu oldugu goz 6niine alinarak beklenmemesi
gerekmektedir.

Tum aminoglikozidler gibi gentamisin de nefrotoksik ve/veya ototoksik olabilir.
Kaplamadaki son derece distk gentamisin konsantrasyonu nedeniyle bir birikim
meydana gelmez; bununla birlikte, sinirli bobrek fonksiyonu olan hastalarda
ozellikle dikkatli olunmalidir.

Cok sinirli bébrek fonksiyonu olan hastalarda gentamisinin, néromuskdler blokaj
etkisi yaratabilir. Néromuskuler hastalik (6rn. Parkinson hastaligi, Myasthenia
gravis) bulunan veya birlikte kas gevseticiler alan (6rn. sistemik gentamisin
uygulamasi sirasinda) hastalarda 6zellikle dikkatli olunmalidir. Kimulatif toksisite
riski nedeniyle ayni zamanda parenteral gentamisin alan hastalar yakindan
izlenmelidir.

Steril cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir

@ Tekrar sterilize etmeyin

Cihaza 6zel 6nlemler/uyarilar
Expert TN PROtect gama isinlari kullanilarak, steril olarak tedarik edilir.

Tekli Grin acllmadan &nce, ambalajin butinligini kontrol edin. Urlinleri
ambalajdan aseptik sekilde ¢ikarin. Birim ambalaj acilmissa, veya ambalaj diizgln
acilmamissa, Uretici sterillik glivencesi veremez.

Acilmis veya hasarli bir birim paketin igindekiler artik kullanilamaz ve bunlarin imha
edilmesi gerekir. Birim paket acildiginda, icindekiler derhal kullaniimalidir.
Kullanilmayan tim parcalar imha edilmelidir.

Acilmis bir ambalajin kullanilmayan icerigini yeniden sterilize etmeyi denemeyin; bu
kalintilariimha edin. Expert TN PROtect'in yeniden sterilizasyonu, Grintn sterilligini
kaybetmesine ve/veya belirtilen tGrtin ¢zelliklerinin disina cikmasina neden olabilir.

Son kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

sayfa 2/4



Tek kullanimhk cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim igin tasarlanmis Grinler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon
gibi) cihazin yapisal butinlugint bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi,
hastalanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
veya 6lumuyle sonuglanabilir.

Yalnizca implantlar icindir

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gormelidir.
Hasarsiz gorlnseler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kicuk
defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

- “Kirik Yénetiminde AO ilkeleri” kilavuzunda tavsiye edilen sekilde uygulanan
uygun sistemik antibiyotik profilaksisi, Expert TN PROtect kullanimindan hicbir
sekilde etkilenmez; bu yuzden profilaktik tedavi azaltimamalidir. Bununla
birlikte, ilave antibiyotiklerin emilimine iliskin olasi gtvenlik &nlemlerine 6zellikle
dikkat edilmelidir.

— Direng ve stperenfeksiyon gelismesi potansiyel risklerine ¢zellikle dikkat ederek
duzenli takip muayeneleri énerilir.

— Kaplamadaki  dtsuk gentamisin  seviyeleri g6z 6ntne alindiginda,
Expert TN PROtect’'nin implantasyonunu takiben vicutta toksik plazma
seviyelerinin olusmasi beklenmemektedir.

— Her uygulamada en fazla bir Expert TN PROtect implantasyonu yapilmalidir.

— Aminoglikozidlere capraz alerji ihtimali hesaba katiimalidir.

— Expert TN PROtect sicaklik ve neme duyarlidir.

— Expert TN PROtect, sadece kesin olarak endike edildiyse, bébrek fonksiyonlari
sinirli hastalarda veya otoimmun hastaliklari olan hastalarda kullanilabilir.

— Tamamen bobrek yetmezligi olan hastalarda, serum gentamisin seviyelerinin
izlenmesi istege bagldir ve vaka temelinde gerceklestirilmelidir.

— Gentamisin plasenta bariyerini gecebilir ve fetls dokusunun ve amniyotik
sivisinin icinde tespit edilebilir konsantrasyonlara ulasabilir. Hayvan deneylerinde
reproduktif toksisite gortlmustir. Gentamisin anne sutlne de gecer.
Expert TN PROtect'in gebelik veya emzirme siresince kullaniimasi tavsiye
edilmez. Boyle bir durumda hekim, Expert TN PROtect uygulamasinin faydalarini
hasta ve cocuga yonelik olasi risklerle karsilastirmalidir.

— Acik epifizli hastalarda Expert TN PROtect kullanimi, kemik gelisimini olumsuz
etkileyebilir. Bundan dolayi, iskelet yapisi yeterince gelismemis hastalarda
Expert TN PROtect kullanimi tavsiye edilmemektedir. Bu durumda, doktor
Expert TN PROtect uygulamasinin faydalarini hastaya yonelik olasi riskle
karsilastirmalidir.

Tibbi cihazin bir ilag ile birlikte kullaniimasi
Tibbi cihazin sunlarla birlikte kullaniimasi: Gentamisin Sulfat.

Maruziyet Siresi

Baska Maddelerle Etkilesimler

Sisplatin, diger aminoglikozidler, streptomisin, sefaloridin, viomisin, polimiksin B
veya E gibi potansiyel olarak norotoksik, hepatotoksik, ototoksik ve/veya
nefrotoksik maddelerin birlikte veya art arda sistemik veya topikal kullanimi
gentamisin toksisitesini arttirabilir.

Bazi ditretikler ototoksik etkilere yol acabileceginden, etakrinik asit veya furosemid
gibi glclu ditretiklerin eszamanl uygulamasi, gentamisinin ototoksik etkisini
siddetlendirebilir.

intraventz  ditiretik uygulamasi sirasinda  aminoglikozidlerin  toksik etkileri
antibiyotik konsantrasyonunda olusacak bir degisime bagli olarak artabilir.
Gentamisinin lokal sevkiyatindan sonra kemikte tespit edilebilir seviyelere
ulasilmamistir ya da en fazla yalnizca kisa bir stire icin (yaklasik 24 saat) ulasiimistir.

Gentamisin sulfatin katyonlari, ¢rnegin Kalsiyum, Magnezyum ve Potasyumu
tukettigi bildirilmistir. Tikenen katyonlarin takviyesi, bu durumdan kaynaklanan

olasi etkileri azaltabilir.

Bazi kemoterapdttikler gibi iyot iceren ilaglar da Gentamisin'le etkilesime girebilir.
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Diger maddelerle bir etkilesim bildirilmemistir.

istisnai vakalarda, 6zellikle de bébrek fonksiyonlari sinirli olan hastalarda parenteral
ilag uygulamasindan dolayi ortaya gikan etkilesimler meydana gelebilir.

Su ana kadar bu Urtn ile diger sistemik veya lokal yoldan verilen madde arasinda
hicbir etkilesim veya gecimsizlik bildirilmemistir.

Uyusmazliklar
Buglne dek dezenfektan soltsyonlarla bir uyusmazlik bildirilmemistir.

Uyusmazlik Halinde Onlemler

Expert TN PROtect kaplamasinin birlesenlerine karsi kanitlanmis uyusmazlik
meydana gelmesi halinde implantin ¢ikarilmasi ve kaplamasiz bir implant ile ikame
edilmesi gerekebilir.

Sinirli ya da Gegersiz Kullanim
irigasyon-aspirasyon drenajinin kullaniimasi gentamisinin kaplamadan hizlandiriimig
bir sekilde serbest kalmasina neden olabilir ve boylece etkinligini azaltabilir.

Gentamisin sulfatin vaktinden 6nce serbest kalmasini 6nlemek icin, implant,
yerlestirme slreci 6ncesi veya sirasinda asiri yikanmamali veya sulanmamalidir.

Civide kaplama Uzerinde, Uretim sirecinden gelen centik isaretleri gorilebilir,
ancak bunlar givinin islevselligini kesinlikle olumsuz etkilemez.

MRG Bilgileri

ASTM F2213-06, ASTM F2052-14 ve ASTM F2119-07'ye goére Tork,
Displasman ve Goriinti Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en koti durum senaryosunun klinik olmayan testi,
3,69 T/m'lik manyetik alanin deneysel olarak élctlen lokal uzaysal gradiyenti icin
herhangi bir tork veya yapi displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE)
kullanilarak tarandiginda, en buytk gorintu artefakti yapidan yaklasik 169 mm
genislemistir. Test, bir 3 T MRG sisteminde gerceklestirilmistir.

ASTM F2182-11a'ya go6re Radyo Frekans (RF) kaynakli isinma

En kotd durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve termal
simulasyonlari, RF Bobinler kullanilan MRG Kosullari altinda ortalama 6,6 °C (1.5 T)
sicaklik artisiyla 9,5 °C en st sicaklik artisina ve 5,9 °C (3 T) en Ust sicaklik artisina
yol agmustir [6 dakika (1.5 T) ve 15 dakika (3 T) i¢in 2 W/kg degerinde tim vicut
ortalamali spesifik absorpsiyon orani (SAR)].

Onlemler: Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki
gercek sicaklik artisi SAR ve RF uygulamasi stiresinin 6tesinde faktorlere baglidir. Bu
nedenle, asagidaki hususlara dikkat edilmesi 6nerilir:

— MR taramasindan gecen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agri hisleri agisindan
dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi
prosedurlerinden haric tutulmalidir.

- Genel olarak, iletken implantlar olmasi halinde dustk alan kuvvetine sahip bir
MR sisteminin kullaniimasi ¢nerilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR)
mUmkun oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken islem
Cerrahi kullanimdan 6nce cihaza 6zgun tedavi talimatlari:

implant Kullanimi icin Koruyucu Onlemler

— Expert TN PROtect'in dogru bir sekilde fonksiyon gésterebilmesini saglamak icin
implantasyon esnasinda olagan cerrahi prensiplere uyulmalidir.

— Ambalaji kullanim zamanina kadar agmayin. Expert TN PROtect kullanimindan
once ambalaj hasari steriliteyi bozabileceginden ambalaji hasar acisindan
inceleyin. Expert TN PROtect steril ambalaj hasarliysa civi kullanilmamalidir.

- Iimplanti ambalajindan cikarirken, aseptik prosedirler ile ilgili talimatlara
tamamen uyun.

— Expert TN PROtect’in implantasyondan &nce rutubetle temas etmesine izin
vermeyin.

- Kullanim sirasinda, Expert TN PROtect'i 1slak bir yere yerlestirmeyin. implanti
istenilen bolgeye kuru enstrimanlar ve kuru eldivenler kullanarak yerlestirin.

- Implantasyondan 6nce PDLLA + gentamisin silfat kaplamanin hasar
gormemesine dikkat edilmelidir.

— Steril ambalajindan ¢ikariimis implantlar tekrar sterilize edilemez ve kullanilamaz.
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Bzel calistirma talimatlari

implantasyon Siresi

Expert TN PROtect'in implantasyon suresi kaplamasiz Expert TN ile benzerdir. Bu
baglamda, lutfen Expert TN cerrahi tekniklerindeki ilgili ayrintilara ve ayrica mevcut
“Kirik Yénetimi AO ilkeleri” icindeki ilgili bilgilere bakin.

Cihaz ile ilgili saklama ve kullanma bilgileri

/ﬂf Ust sicaklik siniri: 25 °C

? Kuru Tutun

-

=0 1 -

/.|\ Gunes 1sigindan uzak tutun
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Expert TN PROtect neme ve sicakliga duyarlidir.
Expert TN PROtect kuru ve temiz bir ortamda saklanmali ve dogrudan guin isigindan

korunmalidir. 25 °C'nin altinda saklayin.

Cihaza 6zel ek bilgiler

g Son kullanma tarihi

Onayli kurulus

imha

Kullanilmamis implantlarin imha edilmesi
Kullanilmamis Expert TN PROtect'ler gentamisin/aminoglikozid direnci gelistirmesini
onlemek tzere hastanelerin tehlikeli atiklariyla birlikte imha edilmelidir.
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