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Navod k pouziti

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

Plati pro prostredky:
SE-181508TRC
SE-181508TRL
SE-181508TRR
SE-201508TRC
SE-201508TRL
SE-201508TRR

Zakladni struktura

— Implantaty systému implantatl pro nepfetrzitou kompresi SPEEDTRIAD 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 jedna nozka implantatu vychyli k jiné sadé nozek, coZ vede ke kom-
presi. Pri dobré kvalité kosti nemusi byt vychyleni viditelné, protoze jedna nozka
bude omezena okolni tkani.

Spole¢nost DePuy Synthes nabizi nékolik riiznych typt implantatt. Cislo modelu
implantétu uréuje jeho rozméry. PRIKLAD: Model SE-181508TRC mé délku mUstku
18 mm, délku nozek 15 mm, sitku mastku 8 mm a 3 symetricky vycentrované nozky.

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
Produkt SPEEDTRIAD je nitinolovy implantat urceny k pouZziti pfi fixaci fraktur kosti
koncetin, fixaci osteotomie a artrodéze kloubd.

Indikace
Systém implantatl pro nepretrzitou kompresi SPEEDTRIAD je indikovan pro fixace
fraktur a osteotomii a pro artrodézu kloubd ruky a chodidla.

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 materialiim, je nutné pred implantaci provést pfislusné testy.

Ocekavané klinické prinosy

Ocekavané klinické pfinosy vnitfnich fixacnich prostfedkd, jako je systém implantatd
pro nepretrzitou kompresi SPEEDTRIAD, jsou v pfipadé, Ze jsou prostiedky pouzity dle
navodu k pouziti a doporucené techniky, nasledujici:

— stabilizace segmentu kosti a usnadnéni hojeni,

— obnova anatomického vztahu a funkce.

Prostredi magnetické rezonance

Informace o bezpecnosti pfi pouziti magnetické rezonance (MR)

Neklinickym testovanim bylo prokdzano, Ze implantat SPEEDTRIAD je podminéné

vhodny k pouZiti v prostfedi magnetické rezonance. Pacient s timto prostfedkem muze

byt bezpecné sniman v prostfedi magnetické rezonance okam?zité po umisténi za na-
sledujicich podminek:

— pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla a 3 Tesla,

— maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (extrapolovano)
nebo nizsi,

— maximalni celotélova primérna specifickd mira absorpce (SAR) nahlasena pro sys-
tém magnetické rezonance byla 2 W/kg po 15 minutach snimani (tj. na pulzni sek-
venci) v normalnim provoznim rezimu systému magnetické rezonance,

— pfi podminkach snimani definovanych pro implantat SPEEDTRIAD se ocekava maxi-
malni narlst teploty o 1,9 °C po 15 minutach nepfetrzitého snimani (tj. na pulzni
sekvenci).
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Informace o artefaktech

— Pri neklinickém testovéni zasahoval artefakt zplsobeny implantdtem SPEEDTRIAD
na snimku pfiblizné 10 mm od prostfedku béhem snimkovani's pulzni sekvenci's gra-
dientnim echem a v systému MRI 3 Tesla.

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

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen k jednorazovému pouziti nebo k po-
uZiti 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 mUze 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.

Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spolecnost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostifedkl s prostiedky jinych
vyrobcl a nepfijimé v takovém pfipadé Zadnou odpovédnost.
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Vyjmuti implantatu

1.
2.

Odhalte misto a mastek 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 mlstek $tipacimi klestémi a krouce-
nim odstrarite jednotlivé nozky implantatu.

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ci
sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle pfedpisti daného
zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostredky v souladu s postupy zdra-
votnického zafizeni.

Specialni pokyny k operaci
Pokyny (stfedni umisténi — osteotomie typu chevron):

1.

Odhalte distalni prvni metatarzalni hlavici a provedte medialni exostektomii. Pro-
vedte osteotomii s Uhlem osteotomie podle pozadavkl chirurga a laterainé posu-
nujte metatarzalni hlavici, dokud nebude dosazeno pozadované korekce. Udrzujte
redukci osteotomie do¢asnym K-dratem a odstrarite proximalni medialni pfesahu-
jici kost, ¢imZ vytvofite plochy povrch pro implantat. POZNAMKA: K-drét je nutné
zavadét takovym zpusobem, aby nenarusil fixaci.

Urcete spravnou velikost a tvar implantatu pomoci nastroje pro stanoveni velikosti
SPEEDTRIAD (SG-2). Jedna nozka implantatu bude umisténa proximalné a dvé noz-
ky distalné. V pfipadé nutnosti mizete pomoci sterilniho znackovace skrz otvory
néstroje pro stanoveni velikosti vyznacit pozice pro vrtani otvorl. POZNAMKA:
Implantat se doddva s nozkami na stfedu a odsazenymi distalnimi nozkami.
Otevrete zvolenou sadu implantatd a jeji odpovidajici sadu vrtakd (DK-2000).
Zajistéte, aby oba segmenty kosti byly v UpIném kontaktu, a umistéte vodici prvek
pro vrtani pfes misto osteotomie. Implantat je nutné umistit tak, aby se vrchol
osteotomie nachazel mezi dvéma distalnimi nozkami. POZNAMKA: Orientace vo-
diciho prvku musi zabranit neimyslné perforaci metatarzalni hlavice do kloubu pfi
vrtani otvord. Osa voditka pro vrtani musi byt kolmé na osteotomii a metatarzalni
hlavici. V3echny tfi bodce voditka pro vrtani museji byt po celou dobu vrtaniv kon-
taktu s kosti.

Vyvrtejte prvni otvor na distalni strané vrtacim bitem dodanym v sadé vrtaka,
dokud nedosdhnete pozitivniho dorazu.

VloZte do prvniho distalniho otvoru vytahovaci kolik a vyvrtejte druhy distaIni ot-
vor.

VloZte vytahovaci kolik do druhého distalniho otvoru a pfi zajisténi Uplného kon-
taktu mezi segmenty kosti vyvrtejte proximalni otvor. Vodici prvek pro vrtani je
mozné vyjmout, takZe vytahovaci koliky zGstanou na misté a budou oznacovat
pozici pro vrtani otvord.

Vyjméte nastroj na zavadéni obsahujici implantat SPEEDTRIAD ze sady implantatu.
Vyjméte vytahovaci koliky z pfedvrtanych otvord a zarovnejte hroty nozek implan-
tatu SPEEDTRIAD rovnobéZné s vyvrtanymi otvory.

Zavedte implantat SPEEDTRIAD co nejdéle do predvrtanych otvorti. POZNAMKA:
V z&jmu zajisténi spravného umisténiimplantatu je mozné pfed uvolnénim implan-
tatu pouzit skiaskopii.

. Zatdhnéte za posuvné tlacitko smérem od implantatu, abyste uvolnili implantat od

néstroje na zavadéni. POZNAMKA: Po zataZeni za posuvné tlacitko posufite nastroj
na zavadéni proximalné, abyste usnadnili uvolnéni.

. Zarovnejte dodané péchovadlo s mlstkem implantatu, zajistéte stabilizaci meta-

tarzalIni hlavice a podle potfeby pouZijte péchovadlo k UpInému usazeni implanté-
tu. Vyjméte docasny K-drat a provedte uzavieni pomoci zavedené techniky.

Pokyny (dorzalni umisténi — osteotomie typu chevron):

1.

Odhalte distalni prvni metatarzalni hlavici a provedte medialni exostektomii. Pro-
vedte osteotomii s Uhlem osteotomie podle pozadavkl chirurga a laterainé posu-
nujte metatarzalni hlavici, dokud nebude dosazeno poZadované korekce. Udrzujte
redukci osteotomie docasnym K-dratem. POZNAMKA: K-drat je nutné zavadét
takovym zplisobem, aby nenarusil fixaci. Dale mlze byt nutné frézovani malého
mnozstvi dorzélni kosti metatarzalni hlavice, aby bylo zajisténo spravné usazeni
implantatu.

Urcete spravnou velikost a tvar implantatu pomoci nastroje pro stanoveni velikosti
SPEEDTRIAD (SG-2). Jedna nozka implantatu bude umisténa proximalné a dvé noz-
ky distalné. V pfipadé nutnosti mizete pomoci sterilniho znackovace skrz otvory
néstroje pro stanoveni velikosti vyznacit pozice pro vrtani otvorl. POZNAMKA:
Implantat se dodava s nozkami na stfedu a také s distalnimi nozkami odsazenymi
doleva, respektive doprava za Ucelem pouziti na levém, respektive na pravém cho-
didle. Lep3i napravy je mozné dosdhnout s implantaty, které maji odsazené nozky.
Otevrete zvolenou sadu implantatd a jeji odpovidajici sadu vrtakd (DK-2000).
Zajistéte, aby oba segmenty kosti byly v UpIném kontaktu, a umistéte vodici prvek
pro vrtani pfes misto fuze. Implantat SPEEDTRIAD je nutné umistit tak, aby distalni
nozky nebyly v kontaktu s vrcholem osteotomie. POZNAMKA: Pokud je pouZit im-
plantat s odsazenim, je duleZité zajistit, aby byl implantat zaveden kolmo k ose
metatarzalni hlavice, aby se zabranilo angulaci distalnich nozek implantatu od hla-
vice. V3echny tfi bodce voditka pro vrtani museji byt po celou dobu vrtani v kon-
taktu s kosti.

Vyvrtejte prvni otvor na distalni strané vrtacim bitem dodanym v sadé vrtakd,
dokud nedosdhnete pozitivniho dorazu.
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VloZte do prvniho distalniho otvoru vytahovacikolik a vyvrtejte druhy distaini otvor.
Vlozte vytahovaci kolik do druhého distalniho otvoru a pfi zajisténi Uplného kon-
taktu mezi segmenty kosti vyvrtejte proximalni otvor. Vodici prvek pro vrtani je
mozné vyjmout, takze vytahovaci koliky zdstanou na misté a budou oznacovat
pozici pro vrtani otvord.

Vyjméte nastroj na zavadéni obsahujici implantat SPEEDTRIAD ze sady implantatu.
Vyjméte vytahovaci koliky z pfedvrtanych otvori a zarovnejte hroty nozZek implan-
tatu SPEEDTRIAD rovnobézné s vyvrtanymi otvory.

Zavedte implantat SPEEDTRIAD co nejdéle do pfedvrtanych otvord. POZNAMKA:
V zajmu zajisténi spradvného umisténi implantatu je mozné pred uvolnénim implan-
tatu pouzit skiaskopii.

. Zatdhnéte za posuvné tlacitko smérem od implantdtu, abyste uvolnili implantat od

néstroje na zavadéni. POZNAMKA: Po zataZeni za posuvné tlacitko posufite nastroj
na zavadéni proximalné, abyste usnadnili uvolnéni.

. Zarovnejte dodané péchovadlo s mUstkem implantatu, zajistéte stabilizaci meta-

tarzaIni hlavice a podle potieby pouzijte péchovadlo k UpInému usazeni implanta-
tu. Odstrante proximalni medilni pfesahujici kost, vyjméte docasny K-drat a pro-
vedte uzavieni pomoci zavedené techniky.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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