Kayttoohjeet
BME SPEED™ jatkuva puristusimplanttijarjestelma

Tata kayttoohjetta ei ole tarkoitettu jakeluun
Yhdysvalloissa

Kaikkia tuotteita ei ole télla hetkelld saatavilla
kaikilla markkina-alueilla

Kayttdéoppaat voivat muuttua;

uusin versio kustakin kdyttéoppaasta
on aina saatavilla verkossa.

Painettu: Aug 13, 2020

(#) DePuySynthes

0 J

© Synthes GmbH 2020. Kaikki oikeudet pidatetadn. SE_801369 AA 04/2020



Kayttoohjeet

Jatkuva puristusimplanttijarjestelma BME SPEED™ antaa kirurgille mahdollisuuden
luun fiksaatioon ja auttaa murtumien ja rekonstruktiivisten leikkausten hallinnassa.

Kyseessa olevat laitteet:
SE-0907
SE-0910
SE-1108
SE-1110
SE-111513
SE-1308
SE-1310
SE-1312
SE-131513
SE-1510
SE-1512

Perusrakenne

— Jatkuvan puristusimplanttijarjestelman BME SPEED implantit on valmistettu bio-
yhteensopivasta nitinolista, ja ne on suunniteltu osoittamaan superelastiset omi-
naisuudet huoneenlammadssa. Jokainen implantti on rajoitettu avoimeen muo-
toon varastoimisen ja asettamisen aikana. Asettamisen jdlkeen se vapautetaan
rajoituslaitteesta, jotta implantin jalat taipuvat ja puristuvat toisiaan kohti. Jos
luulaatu on hyva, tdma taipuminen ei vélttamatta ndy, koska jalat ovat ymparoi-
van kudoksen rajoittamia.

— DePuy Synthes -yhtiolld on useita erilaisia implantteja. Implantin mallinumero il-
maisee mitat.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkildstolle: nama
kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valitsemiseen ja kdyttamiseen tarvittavia
tietoja. Lue kayttdohjeet ja Synthes-esite "Tarkeitd tietoja” huolellisesti ennen
kayttod. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetel-
maan.

Materiaali
Nitinol

Kayttotarkoitus
BME SPEED -nidontaimplantit on tarkoitettu luun fiksaatioon ja murtumien ja re-
konstruktiivisten leikkausten hallintaan.

Kayttoaihe

— Murtuma ja osteotomian fiksaatio seka kéasi- ja jalkanivelen artrodeesi.

— Proksimaalisen saariluun metafyysin osteotomian fiksaatio.

— Pienten luuosien fiksaatio (esim. pienet luukappaleet, jotka eivat ole pirstaloitu-
neet niin pitkalle, ettd ne estavat nidonnan asettamisen). Namé palaset saattavat
sijaita pitkissa luissa, kuten alaraajojen reisi-, pohje- ja saariluussa, ylaraajojen
olka-, kyynar- tai varttindluussa, solisluussa ja littedssa luussa, kuten lantio ja
lapaluu.

Vasta-aiheet

— Luunpinnan pirstaleisuus, joka voi heikentaa nidonnan asettamista.

— Luun patologiset tilat, kuten osteopenia, jotka voivat vaikeuttaa implantin var-
maa kiinnittymista.

— Yliherkkyys metalleille, esimerkiksi nikkelille. Jos materiaaliherkkyytta epaillaan,
on tehtdva asianmukaiset testit ennen implantoimista.

Tarkoitettu kayttaja

Tama kayttoohje ei yksinaan sisalla riittdvaa taustatietoa laitteen tai jarjestelman
suoraan kayttéon. On erittdin suositeltavaa saada ohjausta naiden laitteiden kasit-
telyyn perehtyneeltd kirurgilta.

Tata laitetta saavat kdyttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit,
laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.
Kaikkien laitetta kasittelevien henkilékunnan jasenten on tunnettava taysin kéyt-
tdohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelmat seka tarpeen mukaan Synthes-esite
"Tarkeita tietoja".

Implantoimisen tulee tapahtua kayttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoi-
menpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa siitd, etta laite soveltuu
ilmoitettuun patologiaan/tilaan ja ettd toimenpide suoritetaan asianmukaisesti.
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Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kayttéohjeen mukaan ja suositeltuja tekniikoita kaytettaessa siséisten fiksaatiolait-
teiden, kuten jatkuvan puristusimplanttijarjestelman BME SPEED, odotettavissa
olevia kliinisia hyotyja ovat seuraavat:

- Luusegmentin stabiloiminen ja paranemisen helpottuminen

— Anatomisen suhteen ja toiminnan palautuminen

Mahdolliset haittatapahtumat, epéatoivottavat sivuvaikutukset ja jaan-
nosriskit

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hait-
tatapahtumia voi esiintya. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintya, erdisiin yleisim-
mista sisaltyvat seuraavat:

Anestesiasta ja potilaan asennosta johtuvat ongelmat (esim. pahoinvointi, oksen-
telu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen), tromboosi, embo-
lia, infektio, liiallinen verenvuoto, iatrogeeninen hermo- ja verisuonivaurio, virhe-
luutuminen, luutumattomuus, luun vaurioituminen, pehmytkudosvauriot turvotus
mukaan luettuna, epanormaali arvenmuodostus, tuki- ja liikuntaelimiston toimin-
nan heikentyminen, Sudeckin tauti, allergiset tai yliherkkyysreaktiot seka implantin
rikkoontumiseen ja laitteiden kohoumiin liittyvat sivuvaikutukset.

Steriili laite

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Merkitsee laakintalaitetta, joka on tarkoitettu kertakayttoiseksi tai kaytettavaksi
yhdelle potilaalle yksittaisen toimenpiteen aikana.

Uudelleenkaytto tai kliininen uudelleenkasittely (esim. puhdistaminen ja uudel-
leensterilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttolaitteiden uudelleenkaytto tai -kasittely saattaa aiheuttaa kon-
taminaatioriskin, joka syntyy esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtyessa potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kaytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varoitukset ja varotoimet

Varoitukset

— Implanttien ei voida olettaa korvaavan normaalia tervetta luuta tai kestavan lait-
teen paalle kohdistettua rasitusta taydella tai osittaisella painovaralla tai kuormi-
tuksella, jos luutumista ei ole tai se on viivastynyt tai jos paraneminen on jaanyt
kesken. Siksi on tarkeaa, ettd hoitoalueen immobilisoimista rutiinimenetelmien
(valu, lastat jne.) avulla jatketaan, kunnes luu on parantunut (4-6 viikkoa).

— Alueen reduktio pitda saavuttaa ja ylldpitaa ennen laitteen implantoimista. Ni-
donnan puristusvoimaan ei saa luottaa murtumalinjan sulkemisessa tai repo-
noinnissa.

— Implantin muu kasitteleminen tai uudelleenkasitteleminen voi vaikuttaa nitinolin
muotomuistiin ja muuttaa tai muuten heikentad implantin tehokkuutta.

— Minka tahansa instrumentin uudelleenkasitteleminen voi vaikuttaa sen yhteen-
sopivuuteen muiden instrumenttien kanssa ja uudelleenkasitellyn instrumentin
kaytettavyyteen.

— Jos steriiliys on vaarantunut ennen asettamista, on kaytettava toista steriilia
implanttia tai instrumenttia. Tuotetta ei saa steriloida uudelleen polykarbonaat-
timateriaalien lampolabiiliuden vuoksi.

— Tarkista ennen kdyttda tuotteen viimeinen kayttopaivamaara ja varmista pakka-
uksen eheys. Tuote, jossa on vioittunut pakkaus, on havitettava, eikd sitd saa
kayttaa, koska steriiliytta ei voida taata.

Ladkintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

sivu2/3



Magneettikuvausymparisto

MR-yhteensopivuus

Jatkuva puristusimplanttijarjestelmd BME SPEED on arvioitu turvallisuuden ja yh-
teensopivuuden osalta magneettikuvausymparistossa. Laite testattiin ei-kliinisissa
olosuhteissa. Testit ovat osoittaneet, ettd implantti on MR-ehdollinen. Se voidaan
kuvata turvallisesti seuraavissa olosuhteissa:

1,5 teslan (1,5 T) tai 3,0 teslan (3,0 T) staattinen magneettikentta
Spatiaalinen gradienttikenttd enintaan:

— 11440 G/cm (114,40 T/m) 1,5 T:n jarjestelmille

— 5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0 T:n jarjestelmille

Suurin koko kehon keskimaarainen spesifinen absorptionopeus (SAR):
— 4,0 W/kg 15 minuutin kuvaamiseen 1,5 T:lla

— 4,0 W/kg 15 minuutin kuvaamiseen 3,0 T:lla

1,5 T:n radiotaajuinen ldmpeneminen

Kun vartalokelan toimintaa testattiin ei-kliinisesti, implantit aiheuttivat enintaan
3,0 °C:n ldmpétilan nousun suurimmalla koko kehon keskimaaraisella absorpti-
onopeudella (SAR) 4,0 W/kg, arvio on tehty kalorimetrilla kaytettdessa 15 minuu-
tin ajan 1,5 T:n Siemens Espree (MRC30732) -magneettikuvauslaitetta ja SYNGO
MR B17 -ohjelmistoa.

3,0 T:n radiotaajuinen lampeneminen

Kun vartalokelan toimintaa testattiin ei-kliinisesti, implantit aiheuttivat enintaan
3,5 °C:n ldmpétilan nousun suurimmalla koko kehon keskimaaraiselld absorpti-
onopeudella (SAR) 4,0 W/kg, arvio on tehty kalorimetrilla kdytettdessa 15 minuu-
tin ajan 3,0 T:n Siemens Trio (MRC20587) -magneettikuvauslaitetta ja SYNGO MR
A30 4VA30A -ohjelmistoa.

Varoitus: Radiotaajuisen lampenemisen kdyttdytyminen ei muutu tasaisesti staat-
tisen kenttévoimakkuuden kanssa. Laitteet, joissa ei ole havaittavaa ldmpenemis-
ta yhdelld kenttavoimakkuudella, saattavat osoittaa suuria paikallisen [dmpenemi-
sen arvoja toisella kenttavoimakkuudella.

Artefakti

Kuva-artefakti ulottuu noin 13 mm:n paahan laitteesta, kun kuvataan ei-kliinises-
s testauksessa kayttden seuraavaa sarjaa: gradienttikaikusarja 3,0 T:n kliinisella
Siemens Trio -magneettikuvausjarjestelmalla (SYNGO MR A30 4VA30A).

Implantin poistaminen

Paljasta alue ja implantin silta.

Tartu implantin keskiosaan pihdeilld ja poista implantti. Jos implantti on upotet-
tu, nosta implanttisiltaa elevaattorilla ja poista implantti sitten pihdeilld. Jos
implantti on liitetty kiinteasti, katkaise silta lankaleikkureilla ja kierra ja poista
jokainen nidontajalka.

Havittaminen

Mitaan veren, kudoksen tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synt-
hes-implanttia ei saa koskaan kayttda uudelleen, ja sitd on késiteltava sairaalan
kaytantéjen mukaisesti.

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kaytantéjen mukaisesti.

Erityiset toimintaohjeet
Ohjeet BME SPEED -implanteille, kun kaytéssa on DK-200C- tai DK-265C-porapakkaus:

1.

2.
3.

Ul

Maarita implantin oikea koko kayttamalla BME SPEED -mitoitusohjainta (SG-1),
jonka mukaan mitataan fuusioalue.

Avaa valittu implanttipakkaus ja sitd vastaava porapakkaus.

Kun varmistat tdyden redusoinnin, aseta poranohjain fuusioalueen yli niin, etta
molemmat piikit koskettavat luuta. Poraa ensimmainen reikd porapakkauksen
mukana toimitettavalla poranteralld, kunnes varma pysaytys saavutetaan.

. Aseta vetonasta ensimmaiseen reikaan varmistaen samalla, etta taysi reduktio on

tehty, ja toista vaihe 3 porataksesi toisen reidn. Valinnainen: Aseta toinen veto-
nasta toiseen reikaan. Poranohjain voidaan poistaa jattden vetonastat paikoilleen
iimaisemaan poranreikien paikat. Tee halutessasi 1,0-1,5 mm:n lapivientiaukko
kahden porausreidn kanssa linjaan niin, etta implantti voidaan upottaa.

. Ota implanttipakkauksesta asetustyokalu, joka sisaltdd BME SPEED -implantin.

Poista vetonastat esiporatuista aukoista ja kohdista BME SPEED -implantin jalko-
jen kérjet samansuuntaisesti poranreikien kanssa.

. Tyénna BME SPEED -implantin mahdollisimman pitkalle esiporattuihin aukkoi-

hin. Huomautus: Implantin oikean sijoittamisen varmistamiseksi lapivalaisua
voidaan kayttaa ennen implantin vapauttamista.

. Paina keskimmaisen painikkeen distaalikolmannesta peukalolla ja kierra samalla

asetustyokalua, kunnes irtoaminen on varma. Implantin muut irrotusvaihtoehdot:
- Vapauta painamalla painiketta peukalolla.
— Vapauta asetustyodkalu kiertdmalla sitd jompaankumpaan suuntaan.

. Kohdista toimitettu tamppi implantin sillan kanssa ja kayta sita tarvittaessa, jot-

ta implantti asettuu kokonaan paikalleen.

. Toista vaiheet 1-8 jokaisen kaytettavan lisdimplantin kohdalla. Vihje: Jos

implantit ovat 90 asteen kulmassa toisiinsa ndhden, porrasta ne, jotta ne voi-
daan asentaa esteettd. Jos toinen implantti asetetaan niin, etta silta on Idhelld
toista, aseta implantti avoin sivu ensimmaista implanttia kohti. Téma mahdollis-
taa implantin esteettéman vapauttamisen asetustyokalusta.
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Ohjeet BME SPEED -implanteille, kun kaytdssa on kddelle ja ranteelle tarkoitettu
DK-200HW-porapakkaus:

Paljasta, valmistele ja pienenna fuusioalue. Kayta tarvittaessa DK-200HW-
porapakkaukseen kuuluvaa K-lankaa tilapaista fiksaatiota varten.

Selvita oikea implanttisillan koko kayttden koko-opasta tai DK-200HW-pora-
pakkauksessa olevaa poranohjainta. HUOMAUTUS: Jalkojen pituus valitaan
vaiheessa 7 kdyttden syvyysmittaria tai poranteran kalibroituja syvyysviivoja
(ks. vaihe 4).

Varmista, ettd molemmat luut ovat tdysin kosketuksissa, ja aseta valitut poran-
ohjaimet fuusioalueen yli. Poranohjaimen kaikkien piikkien tulee olla kosketuk-
sissa luiden kanssa, mika saattaa vaatia luunpinnan muotoilemista. HUOMAU-
TUS: Poranohjain voidaan asettaa tarkasti ajamalla K-lanka poranputkiin ja
tarkistamalla sijainti lapivalaisulla.

Kaytettdessa DK-200HW-porapakkaukseen kuuluvaa 2,0 mm:n poranteraa
tehdaan ensimmainen reikd poraamalla perimmadisen korteksin lapi tai kunnes
perimmainen korteksi tuntuu. HUOMAUTUS: Poranteran kolme lasermerkkia
vastaavat mittoja 10, 15 ja 20 mm, kun ne saavuttavat poraputken yldosan.
Aseta vetonasta ensimmaiseen reikdan ja toista vaihe 4 porataksesi toisen
reian. HUOMAUTUS: Poranohjain voidaan poistaa jattaen vetonastat paikoil-
leen iimaisemaan poranreikien paikat.

Poista poranohjain ja vetonastat ja tee halutessasi 1,0-1,5 mm:n lapivientiauk-
ko kahden poranreian kanssa linjaan niin, etta implantti voidaan upottaa.
Maarita poranreikien syvyys syvyysmittarilla ja valitse oikea implantin jalkojen
pituus. Bikortikaalisessa porauksessa kdytetdan syvyysmittarin nastan kouk-
kua, jotta luiden vastakkaiset osat ovat kohdakkain, ja madaritetddn syvyys.
Monokortikaalisessa porauksessa asetetaan nasta mahdollisimman pitkalle
reikdan ja lisataan saatuun syvyyslukemaan 1 mm. HUOMAUTUS: Syvyysmitta-
rin tarkkuus on +/-1 mm.

Ota asetustydkalu valitun BME SPEED -implantin sisaltavasta implanttipakkauk-
sesta ja kohdista implantin jalat samansuuntaisesti poranreikien kanssa. HUO-
MAUTUS: Implanttipakkauksessa oleva poranohjain voidaan havittaa.

Tyonné implantti mahdollisimman pitkalle esiporattuihin aukkoihin. HUOMAU-
TUS: Implantin oikean sijoittamisen varmistamiseksi lapivalaisua voidaan kayt-
taa ennen implantin vapauttamista.

. Paina keskinapin distaalikolmannesta peukalolla ja kierrd samalla asetustydka-

lua, kunnes irtoaminen on varma.

. Kohdista tamppi implantin sillan kanssa ja kdyta sita tarvittaessa, jotta implant-

ti asettuu kokonaan paikalleen. HUOMAUTUS: Kaanna tamppia 45 astetta
implantin upottamista varten, jos vaiheessa 6 tehtiin lapivientiaukko.

. Toista vaiheet 2-11 jokaisen kaytettavan lisdimplantin kohdalla. HUOMAUTUS:

Jos implantit ovat 90 asteen kulmassa toisiinsa nahden, porrasta ne, jotta ne
voidaan asentaa esteettd
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