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Navod k pouziti

Systém implantatl pro nepretrzitou kompresi SPEEDSHIFT™ poskytuje chirurgovi pro-
stfedek pro fixaci kosti a pomaha pfi zvladani fraktury a rekonstrukéniho chirurgického
zakroku.

Plati pro prostredky:
SE-1520-06
SE-1520-08
SE-1520-10
SE-2020-06
SE-2020-08
SE-2020-10

Zakladni struktura

— Implantaty systému implantatd pro nepfetrzitou kompresi SPEEDSHIFT jsou vyrobe-
ny z biokompatibilniho nitinolu a jsou navrzeny tak, aby pfi pokojové teploté vyka-
zovaly superelastické vlastnosti. Kazdy implantat je béhem skladovani a zavadéni
nucené drzen v otevieném tvaru. Po zavedeni zplsobi uvolnéni z omezovaciho pro-
stfedku, Ze se noZky implantatu vychyli k sobé, coz vede ke kompresi. Pfi dobré
kvalité kosti nemusi byt toto vychyleni viditelné, protoZe nozky budou omezeny
okolni tkani.

Spole¢nost DePuy Synthes nabizi nékolik riiznych typt implantatt. Cislo modelu
implantatu uréuje jeho rozméry. PRIKLAD: Model SE-1520-06 mé délku mustku
15 mm, délku nozek 20 mm a odstup 6 mm podél mustku.

Dulezita poznamka pro lékare a personal operacniho salu: Tento navod k pouziti neza-
hrnuje vSechny informace potfebné k vybéru a pouZiti prostfedku. Pfed pouZitim si
prectéte navod k pouziti a ¢ast ,Dulezité informace” pfirucky spolecnosti Synthes.
Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym postupem.

Material
Nitinol

Zamysleny ucel
Svorkové implantaty SPEEDSHIFT jsou urceny k fixaci kosti a zvladani fraktury a chirur-
gického zakroku.

Indikace k pouziti

— Fixace fraktury a osteotomie a artrodéza kloubd ruky a chodidla.

— Fixace osteotomie proximalni tibidlni metafyzy.

— Fixace malych fragment0 kosti (tj. malé fragmenty kosti, které nejsou rozmélnény do
té miry, Ze by to bréanilo v umisténi svorek). Tyto fragmenty se mohou nachazet
v dlouhych kostech, jako je kost stehenni a lytkova v dolnich koncetinach; kost paz-
ni, loketni nebo vfetenni v hornich koncetinach; kost kli¢ni a také v plochych kos-
tech, jako je panev a lopatka.

Kontraindikace

— RoztFistény povrch kosti, ktery by branil v umisténi svorek.

— Patologické stavy kosti, jako je osteopenie, které by zhorsily moZnost bezpecné
fixace implantatu.

— Citlivost na cizi kovova télesa vcetné niklu. Pokud existuje podezfeni na citlivost
k materialdm, je nutné pred implantaci provést prislusné testy.

Zamysleny uzivatel

Samotny navod k pouZiti neposkytuje dostatecné podklady pro pfimé pouziti tohoto
prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme provést zaskoleni chirurgem, ktery
ma zkuSenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostredek je urcen k pouziti kvalifikovanymi pracovniky ve zdravotnictvi, napf.
chirurgy, lékafi, personalem operacniho salu a jedinci zapojenymi do pfipravy pro-
stfedku. Veskery personal, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obe-
znamen s navodem k pouZiti, chirurgickymi postupy, je-li to relevantni, a/nebo s ¢asti
,Dulezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout dle navodu k pouZiti s ohledem na doporuceny chirurgic-
ky postup. Chirurg je zodpovédny za vhodnost poufZiti prostfedku pro indikovanou
patologii/stav a za spravné provedeni operace.
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Ocekavané klinické prinosy

Ocekavané klinické pfinosy vnitinich fixacnich prostfedkd, jako je systém implantat
pro nepretrzitou kompresi SPEEDSHIFT, jsou v pfipadé, Ze jsou prostfedky pouzity dle
navodu k pouZiti a doporucené techniky, nasledujici:

— stabilizace segmentu kosti a usnadnéni hojeni,

— obnova anatomického vztahu a funkce.

Potencialni nezadouci prihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. MUze se vyskytnout mnoho rdznych reakci, z nichz nej-
Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
nénizubd, neurologické poruchy atd.), trombdzu, embolii, infekci, nadmérné krvaceni,
iatrogenni nervové a cévni poranéni, kostni srdst v chybném postaveni, pakloub, po-
skozeni kosti, poskozeni mékkych tkani véetné otokd, abnormalni tvorbu jizev, funkéni
poruchu pohybového aparatu, Sudeckovu nemoc, alergické reakce / hypersenzitivitu
a vedlejsi Ucinky spojené se selhanim implantatu a prominenci technického prostfedku.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim
@ Nesterilizujte opakované

Prostifedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacluje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen k jednorazovému pouziti nebo
k poufZiti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouZiti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna ste-
rilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu pro-
stfedku, kterd mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakované zpracovani prostfedkd na jedno pouziti navic
predstavuje riziko kontaminace, napriklad v disledku prenosu infekéniho materidlu
z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit ke zranéni ¢i Umrti pacienta nebo
uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
| kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty a poruchy
vnitfni struktury, které mohou zpUsobit Unavu materidlu.

Varovani a bezpecnostni opatreni

Varovani

— Nelze ocekavat, Ze implantaty nahradi normalni zdravé kosti nebo odolaji namahani
prostfedku pfi plném nebo castecném zatiZeni ani zatiZzeni v pfipadé pakloubu,
zpozdéného spojeni nebo nedokoncené Iécby. Proto je dllezité, aby byla zachovéna
imobilizace 1é¢eného mista pomoci rutinnich metod (sadra, dlahy atd.), dokud ne-
dojde ke zhojeni kosti (4—6 tydn0).

— Pfed implantaci prostfedku je nutné dosdhnout redukce mista a zachovat ji. Pfi uza-
virani nebo redukci linie fraktury se nelze spoléhat na kompresni silu uzavreni svorky.

— Jakékoli dalsi zpracovani nebo opakované zpracovani implantatu méze ovlivnit tvar
pamétovych vlastnosti nitinolu a zménit nebo jinak snizit u¢innost implantatu.

— Opakované zpracovani jakéhokoli nastroje mize mit vliv na jeho kompatibilitu s jiny-
mi nastroji a pouZitelnost opakované zpracovaného nastroje.

— Pokud pfed zavedenim dojde k ohroZeni sterilizace, bude nutné pouzit jiny sterilni
implantat nebo souvisejici nastroje. Produkt nelze znovu sterilizovat z ddvodu tepel-
né odolnosti polykarbonatovych materiald.

— Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost obalu. Produkt
s poskozenym obalem musi byt zlikvidovan a nesmi byt pouZit, protoZe nelze zajistit
sterilitu.

- Jakmile je implantat zaveden ze zavadéciho nastroje, je tfeba jej zlikvidovat a nesmi
se pouzivat ani znovu vkladat do zavadéciho nastroje. Je nutné pouzit jinou sadu
implantatd.

Kombinace zdravotnickych prostiedkut
Spolec¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkl s prostiedky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zaddnou odpovédnost.
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Prostredi magnetické rezonance

Kompatibilita s magnetickou rezonanci

Systém implantatl pro nepfetrzitou kompresi SPEEDSHIFT byl hodnocen z hlediska
bezpecnosti a kompatibility s prostfedim magnetické rezonance. Prostiedek byl testo-
van za neklinickych podminek. Testovani prokazalo, Ze je podminéné vhodny k pouzi-
ti v prostfedi magnetické rezonance. MUze byt bezpec¢né sniman za nasledujicich pod-
minek:

statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) a 3,0 Tesla (3,0 T).

— Prostorovy gradient magnetického pole az:

11 440 G/cm (114,40 T/m) pro systémy 1,5 T

— 5720 G/cm (57,20 T/m) pro systémy 3,0 T

Maximalni priimérna mira specifické absorpce (SAR):

— 4,0 W/kg pfi 15 minutach sniméani a hodnoté 1,5 T

4,0 W/kg pfi 15 minutdch sniméani a hodnoté 3,0 T

Vysokofrekven¢ni zahfivani pfi hodnoté 1,5 T

— Na zékladé neklinického testovani buzenim télové civky bylo zjisténo, ze implantaty
dosahuji zvyseni teploty o méné nez 3,0 °C pfi maximalni celotélové specifické mire
absorpce (SAR) 4,0 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové snimani
ve skeneru magnetické rezonance Siemens Espree (MRC30732) 1,5 T se softwarem
SYNGO MR B17.

Vysokofrekvencni zahfivani pfi hodnoté 3,0 T

— Na zakladé neklinického testovani buzenim télové civky bylo zjisténo, ze implantaty
dosahuji zvyseni teploty o méné nez 3,5 °C pfi maximalni celotélové specifické mite
absorpce (SAR) 4,0 W/kg, jak bylo posouzeno kalorimetrii pro 15minutové snimani
ve skeneru magnetické rezonance Siemens Trio (MRC20587) 3,0 T se softwarem
SYNGO MR A30 4VA30A.

— Upozornéni: Chovani souvisejici s vysokofrekvencnim zahfivanim nenardsta se silou
statického pole. Prostfedky, které nevykazuji detekovatelné zahrivani pfi jedné sile
pole, mohou vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného zahfivani pfi jiné sile pole.

Artefakt

— Artefakt snimku se rozsifil priblizné o 13 mm od prostfedku pfi snimani v rdmci ne-
klinického testovani za pouZiti nasledujici sekvence: sekvencovani gradientnim
echem v systému magnetické rezonance Siemens Trio Clinical Scanner (SYNGO MR
A304VA30A)3,0T.

Vyjmuti implantatu

— Odhalte misto a mUstek implantatu.

— Pomoci klesti uchopte stfed implantatu a vyjméte ho. Pokud je implantat zahloube-
ny, zvednéte mlstek implantatu elevatorem a nasledné implantat vyjméte klestémi.
Pokud je implantat pevné spojen, prestfihnéte mustek Stipacimi klestémi a krouce-
nim odstrarite jednotlivé nozky svorek.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i
sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachéazet podle predpisd daného
zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy zdra-
votnického zafizeni.
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Specialni pokyny k operaci

1. Vytvorte osteotomii. Po dosazeni pozadované napravy provizorné zafixujte osteo-
tomii pomoci K-dratu, ktery se nachézi v sadé vrtakd DK-265C. Pomoci voditek pro
urceni velikosti urcete pozadovanou sitku a offset implantatu.

2. Otevfete zvolenou sadu implantatd a vyjméte vodic vrtaku.

3. Pfi zajisténi Uplné redukce umistéte vodic vrtaku pres misto fuze tak, aby se oba
bodce dotykaly kosti. Vyvrtejte prvni otvor vrtacim bitem dodanym v sadé vrtak,
dokud nedosahnete pozitivniho dorazu. POZNAMKA: U kalkanalnich osteotomif je
nutné pocitat s pouZitim druhého implantatu a brat na tuto moznost ohled pfi
urcovani umisténi prvniho implantdtu. Implantaty je nutné umistovat pfiblizné
1 c¢m od sebe.

4. Zavedte do prvniho otvoru vytahovaci kolik a pfi zajisténi Upiné redukce vytvorte
druhy otvor opakovanim kroku 3. Zavedte dal3i vytahovaci kolik do druhého otvo-
ru. Vodici prvek pro vrtani je mozné vyjmout, takze vytahovaci koliky zlistanou na
misté a budou oznacovat pozici pro vrtani otvord.

5. Vyjméte nastroj na zavadéni obsahujici implantat SPEEDSHIFT z baleni implantatd.
Vyjméte vytahovaci koliky z pfedvrtanych otvori a zarovnejte hroty nozZek implan-
tatu SPEEDSHIFT rovnobézné s vyvrtanymi otvory.

6. Vlozte implantat SPEEDSHIFT co nejdéle do pfedvrtanych otvorl. POZNAMKA:
V zajmu zajisténi spravného umisténi implantatu je mozné pred uvolnénim implan-
tatu pouzit skiaskopii.

7. Zatdhnéte za posuvné tlacitko smérem od implantatu a drzte ho, abyste uvolnili
implantat od zavadéciho nastroje. Pfed vyjmutim zavadéciho nastroje zkontroluj-
te, zda se jeho bodce zcela oddélily od implantatu. Takto zabranite nechténému
zvednuti implantatu v okoli chirurgického zakroku.

8. Zarovnejte dodané péchovadlo s mulstkem implantdtu. Pouzijte péchovadlo
k UpInému usazeni implantatu.

9. Pro kazdy dalsi pouzity implantat opakujte kroky 1-8.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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