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Hasznalati utasitas

A BME SPEED™ folyamatos kompresszids implantdtumrendszer csontrogzitési
lehetdséget biztosit a sebész szamara, valamint segit a csonttorések sebészeti ella-
tasaban és a rekonstrukcios sebészet soran.

Az alabbi eszkdzokre hatalyos:
SE-0907
SE-0910
SE-1108
SE-1110
SE-111513
SE-1308
SE-1310
SE-1312
SE-131513
SE-1510
SE-1512

Alapszerkezet

— A BME SPEED folyamatos kompressziés implantatumrendszer implantatumai
biokompatibilis nitinolbol késziilnek, és szerkezetiik szobahomérsékleten szupe-
relasztikus tulajdonsagokkal rendelkezik. Az egyes implantatumok a tarolas és
behelyezés soran nyitott alakban vannak 6sszeszoritva. Behelyezés utén a szori-
téeszkdzbdl térténo kioldas az implantatum labainak egymas felé hajlasat okoz-
za, ami kompressziét eredményez. J6 csontmindség esetén nem biztos, hogy ez
a kitérés lathato, mert a labakat dsszeszoritjak a kérnyezo szévetek.

— A DePuy Synthes szamos klénboz6 tipusu implantatumot kinal. Az implanta-
tum tipusszéma jelzi az implantatum méreteit.

Fontos megjegyzés egészségiigyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara: a
jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkdzok kivalasztasdhoz és hasznala-
tahoz szilkséges osszes tudnivaldt. Hasznélat el6tt 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 BME SPEED kapocsimplantatumok célja a csontok rogzitése, valamint a csont-
torések sebészeti elldtasa és a rekonstrukcios sebészet.

Alkalmazasi teriilet

— Kéz- és labfejtorések, osteotomiak rogzitése, valamint az iziletek mitéti mere-
vitése (arthrodesis).

— Proximalis tibiametaphysis osteotomidk rogzitése.

— Kis csontdarabok rogzitése (azaz olyan apré csontdaraboké, amelyek toredezett-
sége nem olyan mérték(, hogy az megakadalyozna a kapocs elhelyezését). llyen
csontdarabok a hosszU csontokban — az alsé végtagok esetében példaul a fe-
murban, a fibulaban vagy a tibidban, a felsé végtagoknal pedig a humerusban,
az ulndban vagy a radiusban -, a claviculdban, vagy a lapos csontokban, igy a
medence- és a lapockacsontban fordulhatnak el6.

Ellenjavallatok

- Romos csontfelszin, amely nem tenné lehetévé kapocs elhelyezését.

— A csontszovet olyan patoldgias elvéltozasai, pl. osteopenia, amelyek korlatoznak
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.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy a rendszer kdzvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében
tapasztalt sebész &ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségugyi szakemberek, pl. se-
bészek, orvosok, mitészemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevd szemé-
lyek altal hasznalhatd. Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, teljes korlen ismernie
kell a hasznélati utasitast, a sebészeti eljarasokat — ha értelmezhetok — és/vagy
adott esetben a Synthes , Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.

A beultetést a haszndlati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljards betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott
kérképnek vagy éllapotnak megfeleld legyen, és hogy a mitétet az el6irdsoknak
megfeleléen hajtsak végre.

SE_801369 AA

Elvart klinikai elényok

A BME SPEED folyamatos kompresszios implantatumrendszer és a hasonld, szerve-
zetben alkalmazott rogzitdeszkézok hasznalati utasitas és az ajanlott technika sze-
rinti alkalmazasa a kovetkezo elvart klinikai elényoket biztositja:

- a csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas eldsegitése;

— az anatomiai viszonyok és funkciok helyreallitasa.

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 sterilizalva

Egyszer hasznalatos eszkéz

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas sordn hasznalhato.

Az ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szennye-
z0désveszéllyel jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik paciensrél egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat 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 térésvonal 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 hasznalhatésagat.

- 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 Ujrasterilizélasa 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.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes nem vizsgélta a kompatibilitdst a mas gyartok altal biztositott eszk6zok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

oldal. 2/3



Magneses rezonancias kornyezet

MR-kompatibilitas

A BME SPEED folyamatos kompresszios implantatumrendszer biztonsagossaganak
és kompatibilitdsanak vizsgalata megtortént MR-kornyezetben. Az eszkozt
nem klinikai kortalmények kozott vizsgaltak. A vizsgalatok igazoltak, hogy az imp-
lantatum MR-kornyezetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos. A szkennelés
a kovetkezo feltételek teljestilése esetén végezhetd biztonsagosan:

1,5 tesla (1,5 T) vagy 3,0 tesla (3,0 T) indukcioju statikus magneses mezo;
a magneses mez0 térgradiense akar:

- 11.440 G/cm (114,40 T/m) 1,5 T indukciéju rendszerek esetében;

— 5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0 T indukciéju rendszerek esetében;

teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényez6 (SAR):

— 4,0 W/kg, 1,5 T indukcidval végzett 15 perces vizsgélat esetén;

— 4,0 W/kg, 3,0 T indukcioval végzett 15 perces vizsgalat esetén;

RF 4ltal okozott melegedés 1,5 T indukciénal

A testtekercs gerjesztésével végzett nem klinikai vizsgalat sordn az implantatumok
3,0 °C-nal alacsonyabb hémennyiségmérével mért hémérséklet-emelkedést idé-
zett eld 4,0 W/kg teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezo (SAR)
mellett, 1,5 T indukcioju Siemens Espree (MRC30732) MR-szkennerrel és
SYNGO MR B17 szoftverrel végzett 15 perces vizsgalat soran.

RF 4ltal okozott melegedés 3,0 T indukcional

A testtekercs gerjesztésével végzett nem klinikai vizsgalat sordn az implantatumok
3,5 °C-nal alacsonyabb hémennyiségmérdvel mért hémérséklet-emelkedést idé-
zett el6 4,0 W/kg teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési tényezo (SAR)
mellett, 3,0 T indukciéju Siemens Trio (MRC20587) MR-szkennerrel és
SYNGO MR A30 4VA30A szoftverrel végzett 15 perces vizsgalat soran.

Vigyazat! A radidfrekvencia (RF) altal okozott felmelegedés nem aranyos a statikus
térerésséggel. El6fordulhat, hogy azok az eszkézok, amelyek egy adott térerdsség
mellett nem mutatnak kimutathaté melegedést, valamely masik térerésségen ma-
gas lokalis melegedést mutatnak.

Mtermék

A képmUtermék kérilbeltl 13 mm-rel nyulik tul az eszkézén nem klinikai vizsga-
latok részeként végzett szkennelés esetében, a 3,0 T indukcioju Siemens Trio Cli-
nical Scanner (SYNGO MR A30 4VA30A) MR-rendszer gradiens echo impulzusz-
szekvencidjanak hasznalatakor.

Az implantatum eltavolitasa

Tarja fel a terlletet és az implantatum hidjat.

Fogd segitségével fogja meg az implantatum kdzepét, és tavolitsa el. Ha az imp-
lantatum megsiillyedt, akkor csontemeld hasznélataval emelje meg az implanta-
tumhidat, majd fogd segitségével tavolitsa el az implantatumot. Ha az implanta-
tum szildrdan régzult, drétvagdval vagja at a hidat, csavarja meg, majd tavolitsa
el az egyes kapocsszarakat.

Artalmatlanitas

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

Az eszkodzoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzdkként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell &rtalmatlanitani.

Kiulonleges kezelési utmutaté
Utmutaté BME SPEED implantatumokhoz a DK-200C vagy DK-265C furékészlet
hasznalata esetén:

1.

2

A megfeleld implantatummeéret meghatarozasahoz a BME SPEED méretezbesz-
koz (SG-1) segitségével kell megmérni csontegyesitési tertletet.

. Nyissa ki a kivélasztott implantatumkészletet és a hozza tartozé furdkészletet.
3.

A csontok teljes reponélasat biztositva helyezze a furévezet6t a csontegyesitési
teriiletre gy, hogy a furdvezetd mindkét szara érintkezzen a csont felszinével.
A furokészlethez mellékelt furdfejjel furja ki az elsé furatot, egészen a pozitiv
Utkdz0 eléréséig.

. Helyezzen kihtzocsapot az elsé furatba, és a teljes repondlas biztositasa kozben

ismételje meg a 3. [épést a masodik furat kialakitdsdhoz. Opcionélis: Helyezzen
Ujabb kihtzdcsapot a mésodik furatba. A furévezetot eltavolithatja, mikdzben a
kihtizécsapok a helytikon maradva jelolik a furatok helyzetét. Ha szikséges,
alakitson ki 1,0-1,5 mm hosszt mélyedést a két furattal egy vonalban, amelybe
az implantatumot be lehet sullyeszteni.

. Vegye ki a BME SPEED implantatumot tartalmazo behelyezGeszkézt az implan-

tatumkészletbdl. Tavolitsa el a kihtzdcsapokat az el6fart furatokbdl, és igazitsa
a BME SPEED implantatum labainak végét parhuzamosan a furatokhoz.

. Helyezze a BME SPEED implantatumot az elofurt lyukakba, amennyire csak

lehetséges. Megjegyzés: Az implantatum megfeleld elhelyezésének ellendrzé-
séhez az implantatum kioldasa el6tt fluoroszkopia alkalmazhato.

. A htvelykujjaval nyomja meg a kézépsé gomb tavolabbi harmadat, kézben egy-

idejlleg forgassa addig a behelyezbeszkdzt, amig meg nem gy6zodik a levélasz-
tas sikerességérdl. Tovabbi lehetéségek az implantatum levalasztasara:
— Huvelykujjaval nyomja meg a gombot a kioldashoz.
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— A kioldashoz forgassa a behelyez6 eszkozt barmelyik iranyba.

. lgazitsa az implantatumhiddal egy vonalba a mellékelt utéverdt, és szilkség sze-

rint hasznélja, hogy az implantatumot teljesen a helyére illessze.

. Minden tovabbi felhasznalt implantatum esetében ismételje meg a 1-8. lépése-

ket. Tipp: Ha az implantatumok elhelyezése egymashoz képest 90 fokos sz6g-
ben térténik, az akadalytalan behelyezés biztositasa érdekében lépcsozetesen
kell azokat elrendezni. Ha egy masodik implantatumot Ugy helyeznek el, hogy a
hid része egy masik implantatum kézvetlen kézelébe kertl, akkor az implanté-
tum behelyezésekor a nyitott oldalat kell az elsé implantatum felé forditani. Ez
lehetdvé teszi az implantatum akadalytalan kioldasat a behelyezéeszkzbdl.

Utmutaté BME SPEED implantatumokhoz DK-200HW kéz- és csukloéfurd készlet
hasznalata esetén:

1.

Tarja fel, készitse el6, és reponalja a csontegyesitési tertletet. Szilkség esetén
hasznéljon a DK-200HW furokészletben taldlhato Kirschner-drétot az ideigle-
nes rogzitéshez.
A megfelel6 implantatumhid-méretet a DK-200HW furokészletben talalhatd
méretezOeszkdz vagy furdvezetd segitségével kell meghatarozni. MEGJEGY-
ZES: A labhossz kivélasztasa a 7. lépésben, a mélységmérd segitségével vagy
a furdfejen 1évé kalibralt mélységjelzé vonalak leolvasasaval térténik (lasd
4. 1épés).
Mikézben biztositja, hogy mindkét csont teljesen érintkezzen egymaéssal, he-
lyezze a kivalasztott furdvezetéket a csontegyesitési tertletre. A furovezetd
Osszes szaranak érintkeznie kell a csonttal, amihez szikséges lehet a csontfel-
szin formazasara, hogy a furovezeté megfelelGen illeszkedhessen. MEGJEGY-
ZES: A furévezetd helyes pozicionaldsa Ggy érhetd el, hogy Kirschner-drétokat
vezet a furécsatornakba, majd fluoroszképiaval ellendrzi az elhelyezést.
A DK-200HW furokészletben talalhato 2,0 mm-es furéfej segitségével készitse
el az els6 furatot a kéregallomany tulso feléig atfurva vagy amig nem érezhetd
a kéregallomany tavolabbi fele. MEGJEGYZES: A furéfejen talalhatd harom lé-
zerjelzés 10, 15 és 20 mm-nek felel meg, amikor egy vonalba esnek a furécsa-
torna tetejével.
Helyezzen kihuzocsapot az elsé furatba, majd ismételje meg a 4. [épést a ma-
sodik furat kialakitasahoz. MEGJEGYZES: A furévezet6t eltavolithatja, mikéz-
ben a kihuzdécsapok a helyiikén maradva jel6lik a furatok helyzetét.
Tavolitsa el a farévezet6t és a kihtzdcsapokat, és ha sziikséges, alakitson ki
1,0-1,5 mm hosszu mélyedést a két furattal egy vonalban, amelybe az implan-
tatumot be lehet sillyeszteni.
A mélységmérd segitségével allapitsa meg a furatok mélységét, és valassza ki
amegfeleld hosszdisagu implantatumlabat. Bikortikalis furas esetén hasznélja a
mélységméré csapjan 1évé horgot a csontok ellentétes oldalanak megfogata-
s&hoz és a mélység meghatarozasahoz. Monokortikalis furas esetén a csapsze-
get a lehetd legmélyebbre kell a furatba illeszteni, és a leolvasott mélységérték-
hez 1 mm-t hozzéadni. MEGJEGYZES: A mélységmérd mérési pontossaga
+/-1 mm-en beltl van.
Vegye ki a kivalasztott BME SPEED implantatumot tartalmazé behelyezGesz-
kozt az implantatumkészletbdl, és az implantatumlabak végeit igazitsa parhu-
zamosan a furatokhoz. MEGJEGYZES: Az implantatumkészletben talalhatd
furovezets-hegy eldobhato.
Helyezze az implantatumot az el6fart lyukakba, amennyire csak lehetséges.
MEGJEGYZES: Az implantatum megfelelé elhelyezésének ellendrzéséhez az
implantatum kioldasa el6tt fluoroszképia alkalmazhato.

. A huvelykujjaval nyomja meg a kdzépsé gomb tavolabbi harmadat, kézben
egyidejlleg forgassa addig a behelyez6eszkdzt, amig meg nem gy6zodik a le-
valasztas sikerességérol.

. lgazitsa az implantatumhiddal egy vonalba az utéverdt, és szikség szerint

hasznalja, hogy az implantatumot teljesen a helyére illessze. MEGJEGYZES: Az
utéverd 45 fokban térténd elforditasa lehetévé teszi az implantatum besly-
lyesztését, amennyiben a 6. 1épés sordn megtdrtént a mélyedés kialakitasa.

. Minden tovabbi felhasznalt implantatum esetében ismételje meg a 2-11. lépé-

seket. MEGJEGYZES: Ha az implantatumok elhelyezése egymashoz képest
90 fokos szogben torténik, az akadalytalan behelyezés biztositasa érdekében
lépcsbzetesen kell azokat elrendezni.
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