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Instrukcja stosowania

System implantéw do ciagtej kompresji SPEEDTRIAD™ jest przeznaczony do
uzytku przez chirurga w celu stabilizacji kosci podczas leczenia ztaman i operadji
rekonstrukcyjnych.

Objete wyroby:
SE-181508TRC
SE-181508TRL
SE-181508TRR
SE-201508TRC
SE-201508TRL
SE-201508TRR

Podstawowa budowa

— Implanty wchodzace w sktad systemu implantéw do ciagtej kompresji SPEED-
TRIAD wykonano z biozgodnego nitinolu i zaprojektowano w taki sposéb,
by wykazywaty superelastyczne wiasciwosci w temperaturze pokojowej. Kazdy
implant jest blokowany w otwartym ksztatcie podczas przechowywania i umiesz-
czania. Po umieszczeniu implantu i uwolnieniu z mechanizmu ograniczajacego
pojedyncze ramie implantu zbliza sie w kierunku drugiego zespotu ramion,
co skutkuje kompresja. W przypadku dobrej jakosci kosci zgiecie moze nie by¢
widoczne, poniewaz pojedyncze ramie jest ograniczane przez otaczajaca tkanke.

— Firma DePuy Synthes ma w ofercie kilka réznych rodzajéw implantéw. Numer
modelu implantu okresla jego wymiary. PRZYKEAD: SE-181508TRC ma mostek
o dtugosci 18 mm, ramiona o dt. 15 mm, szer. mostka 8 mm oraz 3 symetrycznie
wysrodkowane ramiona.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do doboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
instrukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiat
Nitinol

Przeznaczenie
SPEEDTRIAD to implant nitinolowy, ktéry przeznaczony jest do stosowania
w stabilizacji ztaman kosci konczyn, stabilizacji przy osteotomii i artrodezy stawéw.

Wskazania
System implantéw do ciagtej kompresji SPEEDTRIAD jest wskazany do stabilizagji
ztaman i stabilizacji w przypadku osteotomii oraz artrodezy stawdw reki i stopy.

Przeciwwskazania

— Strzaskanie powierzchni kosci, ktére moze utrudni¢ umieszczenie klamry.

— Patologiczne stany kosci, takie jak osteopenia, ktére utrudniatyby pewne
mocowanie implantu.

— Nadwrazliwo$¢ na ciata obce bedace metalami, w tym nikiel. W razie podejrzenia
nadwrazliwosci na metale nalezy przed implantacja przeprowadzi¢ odpowiednie
badania.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane ze stabilizatorami wewnetrznymi, takimi
jak system implantow do ciagtej kompresji SPEEDTRIAD, przy zastosowaniu zgod-
nym z instrukcja stosowania i przy uzyciu zalecanej techniki, sa nastepujace:

— Stabilizacja segmentu kostnego i wspomaganie gojenia.

— Odbudowa potaczenia anatomicznego i przywrécenie funkcji.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Informacje na temat bezpieczeristwa obrazowania metoda rezonansu

magnetycznego

Badania niekliniczne wykazaty, ze implant SPEEDTRIAD™ jest warunkowo bez-

pieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego. Pacjenta, ktéremu wszczepiono

ten wyréb, mozna bezpiecznie poddac badaniu w systemie rezonansu magnetycz-

nego bezposrednio po wszczepieniu przy spetnieniu nastepujacych warunkéw:

— Wytacznie statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5Ti3 T

— Maksymalny  gradient  przestrzenny pola  magnetycznego
4000 Gauséw/cm (ekstrapolacja) lub mniej

— Maksymalny, zgtoszony dla systemu rezonansu magnetycznego, wspotczynnik
absorpcji wiasciwej (SAR), usredniony dla catego ciata wynoszacy 2 W/kg dla
15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulsowa) w zwyktym trybie pracy
systemu rezonansu magnetycznego.

— Oczekuje sie, ze implant SPEEDTRIAD w okreslonych warunkach skanowania
powodowa¢ bedzie wzrost temperatury o maksymalnie 1,9°C po 15 minutach
skanowania ciagtego (tj. na sekwencje impulsowa).

Wwynoszacy
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Informacje o artefaktach

— W badaniach nieklinicznych artefakt na obrazie wywotany przez implant
SPEEDTRIAD rozciggat sie na odlegtos¢ mniej wiecej 10 mm od tego wyrobu
w przypadku obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego
w systemie rezonansu magnetycznego 3 T.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych istnieja
mozliwe zagrozenia, dziatania niepozadane i zdarzenia niepozadane. Mimo iz
moze wystapi¢ wiele reakcji, niektdre z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:
problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne urazy ukfadu nerwowego i naczy-
niowego, nieprawidtowy zrost, brak zrostu, uszkodzenie kosci i uszkodzenie tkanki
miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, czynnosciowe uposledzenie
narzadu ruchu, zespét Sudecka, reakcje alergiczne/nadwrazliwosci oraz dziatania
niepozadane zwiazane z wada implantu i obecnoscia elementow.

Wyréb sterylny

STERILE Wysterylizowano przez napromieniowanie
@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moga naruszyc¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania
wady wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponadto ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie wyrobéw jednorazowego
uzytku moga doprowadzi¢ do skazenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego pomiedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem
pacjenta badz uzytkownika.

Nie wolno ponownie przetwarza¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/substancjami
ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie; nalezy z nim postepowac
zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Nawet gdy implanty sa pozornie
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenia

— Nie mozna oczekiwac, ze implanty zastapia prawidtowa, zdrowa kos¢ lub wy-
trzymaja nacisk wynikajacy z petnego lub czesciowego obciazenia w przypadku
braku zrostu, opdznionego zrostu lub niepetnego wygojenia. Wazne jest zatem,
aby utrzymywac unieruchomienie w miejscu zabiegu przy zastosowaniu rutyno-
wych metod (gips, szyny itd.) az do catkowitego wygojenia kosci (4-6 tygodni).

— Przed wszczepieniem wyrobu nalezy dokonac redukcji w operowanym miejscu
i utrzymac ja. W celu uzyskania zamkniecia lub redukgji linii ztamania nie nalezy
polegac na sile $ciskajacej zamkniecia klamry.

— Dodatkowe przetwarzanie lub przygotowanie implantu do ponownego uzytku
moze wptyna¢ negatywnie na pamie¢ odksztatceniowa nitinolu, modyfikujac
czy tez pogarszajac skutecznos¢ implantu.

- Przygotowywanie jakiegokolwiek instrumentu do ponownego uzytku moze
wptynac negatywnie na zgodnos$¢ takiego instrumentu z innymi instrumentami
oraz jego uzytecznosc.

— Jedli sterylnos¢ zostanie naruszona przed umieszczeniem implantu, bedzie ko-
nieczne zastosowanie innego sterylnego implantu lub stosownych instrumentéw.
Produktu nie wolno sterylizowa¢ ponownie ze wzgledu na podatno$¢ materiatéw
poliweglanowych na uszkodzenie wskutek ciepta.

— Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralnosc¢
opakowania. Produkt z uszkodzonym opakowaniem nalezy wyrzucic i nie wolno
go uzywac, poniewaz nie da sie zagwarantowac sterylnosci.

Kombinacja wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.
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Usuwanie implantu

1
2.

. Odstoni¢ operowane miejsce i mostek implantu.

Chwyci¢ implant na jego $rodku kleszczykami i usunac go. Jezeli implant jest
zagtebiony, nalezy podnies¢ mostek implantu elewatorem, a nastepnie usunac
implant kleszczykami. Jezeli potaczenie implantu jest solidne, przecia¢ implant
przecinaczem do drutu i wyjac kazde ramie implantu.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zosta¢ uzyty ponownie; nalezy
z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wyroby nalezy zutylizowac¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.

Specjalne instrukcje stosowania
Instrukcja stosowania (umieszczenie przysrodkowe — osteotomia Chevron):

1.

Odstoni¢ pierwsza dalsza gtowe kosci srédstopia i wycia¢ przysrodkowa naros|
kostna. Przeprowadzi¢ osteotomie z katem dobranym wedle uznania chirurga
i przesuna¢ gtowe kosci $srodstopia bocznie az do uzyskania odpowiedniej
korekgji. Utrzymac redukcje osteotomijna za pomoca tymczasowego drutu
Kirschnera i usunac blizsza przysrodkowa wystajaca kos¢, aby utworzyc¢ ptaska
powierzchnie dla implantu. UWAGA: drut Kirschnera nalezy wprowadzi¢
w taki sposéb, aby nie przeszkadzat w stabilizagji.
Okresli¢ prawidtowy rozmiar i ksztatt implantu, stosujac prowadnik pomiarowy
SPEEDTRIAD (SG-2). Pojedyncze ramie implantu zostanie umieszczone proksy-
malnie, a podwdjne ramiona dystalnie. W razie potrzeby zaznaczy¢ pozycje
wierconych otwordw, wprowadzajac sterylny znacznik przez otwory prowad-
nika pomiarowego. UWAGA: implant jest dostepny w wersji ze scentralizowa-
nymi ramionami i przesunietymi ramionami dalszymi.
Otworzy¢ wybrany zestaw implantéw i odpowiadajacy mu zestaw wiertet
(DK-2000C).
Upewniajac sie, ze oba segmenty kosci w petni sie stykaja, umiesci¢ prowadnik
do wiertta poprzecznie w miejscu osteotomii. Implant nalezy umiesci¢ w taki
sposéb, by punkt szczytowy osteotomii znajdowat sie pomiedzy dwoma dal-
szymi ramionami. UWAGA: orientacja prowadnika powinna uniemozliwia¢
nieumysine przebicie gtowy kosci $rédstopia do poziomu stawu przy wierceniu
otworow. O$ prowadnika do wiertta musi by¢ prostopadta do osteotomii
i gtowy kosci srodstopia. Wszystkie trzy zabki prowadnika do wiertta powinny
mie¢ kontakt z koscia przez caty czas podczas wiercenia.
Wywierci¢ wierttem z zestawu wiertet pierwszy otwér po stronie dalszej az do
dosiegniecia ogranicznika.
Wprowadzi¢ bolec prowadzacy do pierwszego otworu po stronie dalszej
i wywierci¢ drugi otwor po stronie dalszej.
Wprowadzi¢ bolec prowadzacy do drugiego otworu po stronie dalszej i, upew-
niajac sie, ze segmenty kosci sa w petnym kontakcie, wywierci¢ otwoér po stronie
blizszej. Prowadnik do wiertta mozna wyja¢, pozostawiajac bolce prowadzace,
aby zaznaczy¢ potozenie wywierconych otwordéw.
Wyjac z zestawu implantdéw przyrzad do wprowadzania zawierajacy implant
SPEEDTRIAD. Wyjac bolce prowadzace z wywierconych otworéw i ustawic
koncéwki ramion implantu SPEEDTRIAD réwnolegle z wywierconymi otworami.
Whprowadzi¢ implant SPEEDTRIAD jak najdalej do wywierconych otworéw.
UWAGA: przed zwolnieniem implantu mozna potwierdzi¢ jego odpowiednie
umieszczenie z uzyciem fluoroskopii.

. Odciagna¢ suwak od implantu, aby zwolni¢ implant z narzedzia do wprowa-
dzania. UWAGA: po odciagnieciu suwaka przesuna¢ narzedzie do wprowadzania
proksymalnie, aby utatwi¢ zwolnienie.

. Wyréwna¢ dostarczony pobijak z mostkiem implantu i, stabilizujac gtowe kosci

Srédstopia, odpowiednio zastosowac do uzyskania petnego osadzenia implantu.
Wyjac¢ tymczasowy drut Kirschnera i zamkna¢, stosujac zatwierdzona metode.

Instrukcja stosowania (umieszczenie grzbietowe — osteotomia Chevron):

1.

SE

Odstoni¢ pierwsza dalsza gtowe kosci srédstopia i wyciac przysrodkowa naros|
kostna. Przeprowadzi¢ osteotomie z katem dobranym wedle uznania chirurga
i przesuna¢ gtowe kosci $rédstopia bocznie az do uzyskania odpowiedniej
korekgji. Utrzymac redukcje osteotomijna za pomoca drutu Kirschnera. UWAGA:
drut Kirschnera nalezy wprowadzi¢ w taki sposéb, aby nie przeszkadzat
w stabilizacji. Ponadto $ciecie niewielkiej porcji powierzchni grzbietowej gtowy
kosci srédstopia moze by¢ konieczne, aby prawidtowo osadzi¢ implant.
Okredli¢ prawidtowy rozmiar i ksztatt implantu, stosujac prowadnik pomiarowy
SPEEDTRIAD (SG-2). Pojedyncze ramie implantu zostanie umieszczone proksy-
malnie, a podwajne ramiona dystalnie. W razie potrzeby zaznaczy¢ pozycje
wierconych otwordw, wprowadzajac sterylny znacznik przez otwory prowad-
nika pomiarowego. UWAGA: implant dostepny jest w wersji ze scentralizowa-
nymi ramionami oraz z przesunietymi w lewo lub w prawo dalszymi ramionami
do zastosowania odpowiednio w stopie lewej i prawej. Wieksza korekcje
mozna uzyskac przy uzyciu implantdéw z przesunietymi ramionami.

Otworzy¢ wybrany zestaw implantéw i odpowiadajacy mu zestaw wiertet
(DK-2000Q).

Upewniajac sig, ze oba segmenty kosci w petni sie stykaja, umiesci¢ prowadnik
do wiertta poprzecznie w miejscu zespolenia. Implant SPEEDTRIAD nalezy
umiesci¢ w taki sposob, aby dalsze ramiona nie miaty kontaktu z punktem
szczytowym osteotomii. UWAGA: w przypadku zastosowania implantu
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.

Z przesunieciem ramion wazne jest, aby upewnic sie, ze implant jest umiesz-
czony prostopadle do osi gtowy kosci srédstopia, aby zapobiec wygieciu
dalszych ramion implantu poza gtowe kosci. Wszystkie trzy zabki prowadnika
do wiertta powinny miec¢ kontakt z koscia przez caty czas podczas wiercenia.
Wywierci¢ wierttem z zestawu wiertet pierwszy otwér po stronie dalszej az
do dosiegniecia ogranicznika.

Wprowadzi¢ bolec prowadzacy do pierwszego otworu po stronie dalszej
i wywierci¢ drugi otwor po stronie dalszej.

Wprowadzi¢ bolec prowadzacy do drugiego otworu po stronie dalszej i, upew-
niajac sie, ze segmenty kosci sa w petnym kontakcie, wywierci¢ otwor po stronie
blizszej. Prowadnik do wiertta mozna wyjac¢, pozostawiajac bolce prowadzace,
aby zaznaczy¢ potozenie wywierconych otworéw.

Wyjac z zestawu implantow przyrzad do wprowadzania zawierajacy implant
SPEEDTRIAD. Wyjac¢ bolce prowadzace z wywierconych otwordw i ustawi¢
koricowki ramion implantu SPEEDTRIAD réwnolegle z wywierconymi otworami.
Whprowadzi¢ implant SPEEDTRIAD jak najdalej do wywierconych otwordw.
UWAGA: przed zwolnieniem implantu mozna potwierdzi¢ jego odpowiednie
umieszczenie z uzyciem fluoroskopii.

. Odciagna¢ suwak od implantu, aby zwolni¢ implant z narzedzia do wprowa-

dzania. UWAGA: po odciagnieciu suwaka przesuna¢ narzedzie do wprowadzania
proksymalnie, aby utatwi¢ zwolnienie.

. Wyréwnac dostarczony pobijak z mostkiem implantu i, stabilizujac gtowe kosci

Srédstopia, odpowiednio zastosowac do uzyskania petnego osadzenia implantu.
Usunac blizsza przysrodkowa wystajaca kos¢, wyjac¢ tymczasowy drut Kirschnera
i zamkna¢, stosujac zatwierdzona metode.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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