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Hasznalati utasitas

A SPEEDTRIAD™ folyamatos kompressziés implantatumrendszer csontrogzitési
lehetdséget biztosit a sebész szamara, valamint segit a csonttorések sebészeti ella-
tasaban és a rekonstrukcios sebészet soran.

Az alabbi eszkdzokre hatalyos:
SE-181508TRC
SE-181508TRL
SE-181508TRR
SE-201508TRC
SE-201508TRL
SE-201508TRR

Alapszerkezet

— A SPEEDTRIAD folyamatos kompressziés implantatumrendszer implantatumai
biokompatibilis nitinolbol késziilnek, és szerkezetiik szobahémérsékleten szupe-
relasztikus tulajdonsagokkal rendelkezik. Az egyes implantatumok a tarolas és
behelyezés soran nyitott alakban vannak 6sszeszoritva. Behelyezés utén a szori-
téeszkdzbdl torténd kioldas az implantatum egyedul 4116 labanak a masik labsor
felé huzodasat okozza, ami kompressziot eredményez. J6 csontmindség esetén
nem biztos, hogy a kitérés lathatd, mert az egyedul all6 labat ¢sszeszoritjdk a
kérnyezd szovetek.

— A DePuy Synthes szamos kilénb6z6 tipusu implantatumot kinal. Az implanta-
tum tipusszama jelzi az implantatum méreteit. PELDA: Az SE-181508TRC szamu
tipus hidjanak hossza 18 mm, a labak hossza 15 mm, a hid szélessége 8 mm, és
3 laba kozépen, szimmetrikusan elrendezett.

Fontos megjegyzés egészségiigyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara: a
jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasdhoz és hasznala-
tahoz szilkséges osszes tudnivaldt. Hasznalat eldtt figyelmesen el kell olvasni a
hasznélati utasitast és a , Fontos tudnivalék” c. Synthes téjékoztatot. Gondoskod-
jon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok
Nitinol

Rendeltetés

A SPEEDTRIAD nitinol anyagt implantatum, amely a rendeltetése szerint végtagi
csonttorések rogzitésére, osteotomia rogzitésére és az iziletek muitéti merevitésé-
re (arthrodesis) hasznélhaté.

Javallatok

A SPEEDTRIAD folyamatos kompressziés implantatumrendszer alkalmazésa a kéz-
és labfej toréseinek és osteotomidjanak rogzitésére, valamint az iziletek muitéti
merevitésére (arthrodesis) javallott.

Ellenjavallatok

— Romos csontfelszin, amely nem tenné lehetévé kapocs elhelyezését.

— A csontszdvet olyan patolégids elvéltozasai, pl. osteopenia, amelyek korladtoznak
az implantatum stabil rogzulését.

— Fémekkel, egyebek mellett nikkellel szembeni idegentest-érzékenység. Anya-
gokkal szembeni érzékenység gyanuja esetén az implantatum behelyezése el6tt
megfeleld vizsgalatokat kell végezni.

Elvart klinikai el6nyok

A SPEEDTRIAD folyamatos kompressziés implantatumrendszer és a hasonlo, szer-
vezetben alkalmazott rogzitdeszkézok hasznalati utasitas és az ajanlott technika
szerinti alkalmazasa a kovetkezo elvart klinikai elénydket biztositja::

— a csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas eldsegitése;

— az anatomiai viszonyok és funkcidk helyreéllitasa.

Magneses rezonancias kdrnyezet

Az MR-képalkotas biztonsagossagara vonatkozé tudnivalok

Nem klinikai vizsgalatokkal igazoltak, hogy a SPEEDTRIAD implantatum MR-kor-

nyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos. Az eszkdzzel rendelkezd paci-

ens a kovetkezo feltételek teljesiilése esetén vizsgalhato biztonsédgosan MR-rend-

szerben kozvetlenll az eszkdz behelyezése utan:

— kizarolag 1,5 tesla és 3 tesla indukcioju statikus magneses mez0;

— 4000 Gauss/cm (extrapolalt) vagy kisebb maximélis térgradiensi magneses
mezo;

— 2 W/kg MR-rendszer altal mért teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési
tényez6 (SAR), az MR-rendszer normal mikddési izemmaodjaban végzett 15 per-
ces vizsgalat esetében (azaz impulzusszekvencianként);
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- A fent meghatarozott MR-vizsgalati feltételek mellett a SPEEDTRIAD implanta-
tum varhatoan 1,9 °C maximalis hémérséklet-emelkedést hoz létre 15 perces
folyamatos vizsgalat utan (azaz impulzusszekvencianként).

Miitermékekre vonatkozé tudnivalok

- Nem klinikai vizsgalatok soran a SPEEDTRIAD implantatum altal okozott képm(-
termék korulbelll 10 mm-rel nydlik tdl az eszk6zon gradiens echo impulzusszek-
venciaval, 3 tesla indukciéju MR-rendszerrel torténd képalkotas esetén.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, mellékhatasok és nemkivanatos
események Iéphetnek fel. Noha sokféle lehetséges reakci6 fordulhat el6, a leggya-
koribbak az alabbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émely-
gés, hanyas, fogsérulések, neurologiai karosodasok stb.), trombdzis, embolia, fer-
t6zés, tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, nem megfelel6 vagy elmaradt
csontegyesUlés, csontsériilés és lagyszovetek sérllése — ideértve a duzzadast is —,
rendellenes hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
Sudeck-betegség, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, valamint az implantatum
elégtelenségével vagy a szerelvények kiallasaval 6sszefliggé mellékhatasok.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva
@ Ujrasterilizalasa tilos

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas sordn hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai felujitas (pl. tisztitas vagy Gjrasterilizalas) veszélyez-
tetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodaséhoz vezethet,
ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabb4, az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafelhasznaldsa vagy feldjitasa szennye-
z0désveszéllyel jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriilnek &t az egyik paciensrél egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sérilését vagy halélat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szovetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkozoket a korhazi protokolinak megfelelen kell kezelni. Még a latszolag sértet-
len implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Figyelmeztetések

— Az implantatumoktdl nem vérhato el, hogy helyettesitsék a normal, egészséges
csontot, vagy ellendlljanak az eszkdzre teljes vagy részleges suly- vagy teherbi-
rassal kifejtett igénybevételnek elmaradt vagy késleltetett csontegyestlés vagy
nem teljes gyogyulas esetén. Ezért fontos, hogy a kezelt tertlet rutin modszerek-
kel (gipsz, sin stb.) kivitelezett immobilizacidja a csont teljes gydgyuldsaig
(4-6 hét) fennmaradjon.

— Az eszkdz beliltetése el6tt az érintett terlletet reponalni kell, és fenn kell tartani
ezt az dllapotot. A torésvonal lezaraséanak vagy helyredllitasanak elérése érdeké-
ben nem szabad a kapocs nyoméerejére hagyatkozni.

— Azimplantatum barmilyen tovabbi feldolgozasa vagy feltjitasa befolyasolhatja a
nitinol alakemlékezo tulajdonsagait, igy megvaltoztatva vagy masként csokkent-
ve az implantatum hatdsossagat.

— Barmely eszkoz felujitdsa befolyasolhatja annak kompatibilitasat egyéb eszko-
zokkel, valamint a feltjitott eszkoz hasznalhatdsagat.

- Ha a behelyezés elétt megszinik a sterilitas, akkor masik, steril implantatumot
vagy hozza tartozo eszkoz(oke)t kell hasznalni. A polikarbonat dsszetevok hoér-
zékenysége miatt a termék Ujrasterilizalasa nem lehetséges.

- Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a csomagolas ép-
ségét. A sérilt csomagolasu terméket selejtezni kell, azokat tilos felhasznalni,
mert a sterilitdsa nem biztosithato.
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Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkozok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Az implantatum eltavolitasa

1
2.

. Térja fel a tertletet és az implantatum hidjat.

Fogd segitségével fogja meg az implantatum kozepét, és tavolitsa el. Ha az
implantatum megsullyedt, akkor csontemeld hasznalataval emelje meg az imp-
lantatumhidat, majd fogd segitségével tavolitsa el az implantatumot. Ha az imp-
lantatum szildrdan régzilt, drétvagoval vagja at a hidat, csavarja meg, majd
tavolitsa el az egyes implantatumlabakat.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznélni barmely olyan Synthes implanta-
tumot, amely vérrel, szdvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkozoket egészségligyi orvostechnikai eszkézokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell &rtalmatlanitani.

Kiilonleges kezelési utmutaté
Utmutaté (medialis elhelyezés — chevron-osteotomia):

1.

Tarja fel az els6 disztalis metatarsus feji részét, és végezze el a medialis exostec-
tomiat. A sebész preferencidjanak megfelel6 osteotomias szégben végezze el
az osteotomiat, és mozditsa a metatarsus feji részét lateralis irdnyba a kivant
korrekcio eléréséig. Az osteotomids reponaldst rogzitse ideiglenes Kirsch-
ner-dréttal, és tavolitsa el a proximalis medialis felszinen lévo csontnévedéket,
hogy az implantatum szamara lapos felszint alakitson ki. MEGJEGYZES: A Kir-
schner-drotot Ugy kell behelyezni, hogy a rogzitést ne akadalyozza.

A megfelel6 méretl és alaku implantatumot a SPEEDTRIAD méretezOeszkoz
(SG-2) segitségével kell meghatarozni. Az implantatum egyedul allo labat
proximalisan, a kettOs labakat pedig disztalisan kell elhelyezni. A furatok pozi-
ciojat sziikség esetén a méretezdeszkdz nyilasain keresztil, steril markerrel le-
het megjeléini. MEGJEGYZES: Az implantatum kézépre rendezett vagy egy-
mashoz képest eltolt disztalis labakkal rendelhetd.

Nyissa ki a kivalasztott implantatumkészletet és a hozza tartozd furokészletet
(DK-2000Q).

Mikézben biztositja, hogy a csontszakaszok teljesen érintkezzenek egymassal,
helyezze a furovezetdt keresztbe az osteotomias teriletre. Az implantatumot
ugy kell pozicionalni, hogy az osteotomia csuicsa a két distalis lab koz6tt legyen.
MEGJEGYZES: A furévezetonek olyan iranyban kell allnia, hogy azéltal meg-
el6zhet6 legyen a metatarsus feji részének véletlen izileti perforaciojat a fura-
tok készitésekor. A furévezetd tengelyének merdlegesnek kell lennie az osteo-
tomia és a metatarsus feji részének tengelyére. A furds soran a furévezetd
mindharom szaranak végig érintkeznie kell a csonttal.

Az elsé furatot a disztalis oldalon furja ki a furdkészlethez mellékelt furofejjel,
egészen a pozitiv {itkézo eléréséig.

Helyezzen kihtzocsapot az elsé disztélis furatba, és furja meg a masodik disz-
talis furatot.

Helyezzen kihuzocsapot a masodik disztalis furatba, és mikozben biztositja,
hogy a csontszegmensek teljesen érintkezzenek egymassal, furja ki a proxima-
lis furatot. A furdvezetdt eltavolithatja, mikézben a kihuzécsapok a helyiikén
maradva jelolik a furatok helyzetét.

Vegye ki a SPEEDTRIAD implantatumot tartalmazé behelyezéeszkézt az imp-
lantatumkészletbdl. Tavolitsa el a kihtizocsapokat az eléfart furatokbol, és iga-
zitsa a SPEEDTRIAD implantatum l&dbainak végét parhuzamosan a furatokhoz.
Helyezze a SPEEDTRIAD implantatumot az el6furt lyukakba, amennyire csak
lehetséges. MEGJEGYZES: Az implantatum megfelel6 elhelyezésének ellenér-
zéséhez az implantatum kioldasa el6tt fluoroszkopia alkalmazhato.

. Huzza el az implantatum feldl a csusztatbgombot, hogy kioldja az implantatu-

mot a behelyez6eszkézbdl. MEGJEGYZES: A kioldas megkénnyitéséhez a
csusztatbgomb meghuzasa utan proximalis irdnyba kell mozditani a behelyez6-
eszkozt.

. lgazitsa az implantatumhiddal egy vonalba a mellékelt utoverot, és — mikdzben

stabilizalja a metatarsus feji részét — sziikség szerint hasznalja, hogy az implan-
tatumot teljesen a helyére illessze. Tavolitsa el az ideiglenes Kirschner-drotot,
és a szokasos technikaval zarja le a sebet.

Utmutaté (dorsalis elhelyezés — chevron-osteotomia):

1.

Tarja fel az elsé disztalis metatarsus feji részét, és végezze el a medialis exostec-
tomiat. A sebész preferencidjanak megfelel osteotomias szogben végezze el
az osteotomiat, és mozditsa a metatarsus feji részét laterdlis irdnyba a kivant
korrekcio eléréséig. Az osteotomids reponalast rogzitse ideiglenes Kirsch-
ner-dréttal. MEGJEGYZES: A Kirschner-drétot tgy kell behelyezni, hogy a rég-
zitést ne akadalyozza. Az implantatum megfeleld illeszkedése érdekében emel-
lett sziikséges lehet kis mennyiség( dorsalis csontszovetet levésni a metatarsus
feji részérdl.

A megfelel6 méretl és alaku implantatumot a SPEEDTRIAD méretezOeszkoz
(SG-2) segitségével kell meghatarozni. Az implantatum egyedul allo labat
proximalisan, a kettGs labakat pedig disztalisan kell elhelyezni. A furatok pozi-
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cijat sziikség esetén a méretezGeszkdz nyilasain keresztul, steril markerrel lehet
megjeldini. MEGJEGYZES: Az implantatum kézépre rendezett, valamint a bal és
a jobb lab szamara balra vagy jobbra eltolt disztalis labakkal rendelhetd. Az el-
tolt labakkal rendelkezd implantatumokkal nagyobb foku korrekcio érhet6 el.
Nyissa ki a kivéalasztott implantatumkészletet és a hozza tartozd furdkészletet
(DK-2000Q).

Mikézben biztositja, hogy a csontszakaszok teljesen érintkezzenek egymassal,
helyezze a furovezetdt keresztbe a csontegyesitési tertletre. A SPEEDTRIAD
implantatumot ugy kell elhelyezni, hogy a disztalis labak ne érintkezzenek az
osteotomia cstcsaval. MEGJEGYZES: Eltolt labakkal rendelkez6 implantatum
hasznalata esetén mindenképpen meg kell gy6zédni arrdl, hogy az implanta-
tum behelyezése a metatarsus feji részének tengelyére merdlegesen torténik-e,
hogy megel6zhetd legyen az implantatum disztalis Iabainak a metatarsusfejbdl
torténd kiszogellését. A furas soran a farévezetd mindharom széranak végig
érintkeznie kell a csonttal.

Az elsé furatot a disztalis oldalon furja ki a furdkészlethez mellékelt furdfejjel,
egészen a pozitiv (itkdz6 eléréséig.

Helyezzen kihtizécsapot az elsé disztalis furatba, és furja meg a masodik disz-
talis furatot.

Helyezzen kihtzécsapot a masodik disztélis furatba, és mikozben biztositja,
hogy a csontszegmensek teljesen érintkezzenek egymassal, furja ki a proxima-
lis furatot. A furévezetét eltavolithatja, mikdzben a kihtizdcsapok a helytikén
maradva jeldlik a furatok helyzetét.

Vegye ki a SPEEDTRIAD implantatumot tartalmazé behelyezéeszkézt az imp-
lantatumkeészletbdl. Tavolitsa el a kihtizocsapokat az el6fart furatokbol, és iga-
zitsa a SPEEDTRIAD implantatum labainak végét parhuzamosan a furatokhoz.
Helyezze a SPEEDTRIAD implantatumot az el6furt lyukakba, amennyire csak
lehetséges. MEGJEGYZES: Az implantatum megfelelé elhelyezésének ellendr-
zéséhez az implantatum kioldasa el6tt fluoroszkopia alkalmazhato.

. Huzza el az implantatum feldl a csusztatbgombot, hogy kioldja az implantatu-

mot a behelyezbeszkdzbdl. MEGJEGYZES: A kioldas megkonnyitéséhez a
cstsztatbgomb meghUtzasa utan proximalis iranyba kell mozditani a behelyezd-
eszkozt.

. lgazitsa az implantatumhiddal egy vonalba a mellékelt utoverét, és — mikézben

stabilizalja a metatarsus feji részét — sziikség szerint hasznélja, hogy az implan-
tatumot teljesen a helyére illessze. Tavolitsa el a proximalis medialis felszinen
1év6 csontndvedéket, az ideiglenes Kirschner-drétot, és a szokasos technikaval
zérja le a sebet.
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