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Kayttoohjeet

Jatkuva puristusimplanttijarjestelma SPEEDTRIAD™ antaa kirurgille mahdollisuu-
den luun fiksaatioon ja auttaa murtumien ja rekonstruktiivisten leikkausten hallin-
nassa.

Kyseessa olevat laitteet:
SE-181508TRC
SE-181508TRL
SE-181508TRR
SE-201508TRC
SE-201508TRL
SE-201508TRR

Perusrakenne

— Jatkuvan puristusimplanttijarjestelman SPEEDTRIAD implantit on valmistettu
bioyhteensopivasta nitinolista, ja ne on suunniteltu osoittamaan superelastiset
ominaisuudet huoneenldmmdssa. Jokainen implantti on rajoitettu avoimeen
muotoon varastoimisen ja asettamisen aikana. Asettamisen jalkeen se vapaute-
taan rajoituslaitteesta, jotta implantin yksi jalka taipuu ja puristuu toista jalkasar-
jaa kohti. Jos luulaatu on hyva, taipuminen ei valttamatta nay, koska jalka on
ymparoivan kudoksen rajoittama.

— DePuy Synthes -yhtiolld on useita erilaisia implantteja. Implantin mallinumero il-
maisee mitat. ESIMERKKI: SE-181508TRC:ssa on 18 mm pitka silta, 15 mm pitkat
jalat, 8 mm levea silta ja 3 jalkaa keskitettyna symmetrisesti.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilostolle: ndma
kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valitsemiseen ja kdyttamiseen tarvittavia
tietoja. Lue kayttoohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttdd. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetel-
maan.

Materiaali
Nitinol

Kayttotarkoitus
SPEEDTRIAD on nitinol-implantti, joka on tarkoitettu kaytettavaksi raajan luunmur-
tuman fiksaatiossa, osteotomian fiksaatiossa ja nivelartrodeesissa.

Kayttoaiheet
Jatkuva puristusimplanttijarjestelma SPEEDTRIAD on tarkoitettu kaytettavaksi mur-
tumien ja osteotomian fiksaatioon ja kasien ja jalkojen nivelartrodeesiin.

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.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Kayttoohjeen mukaan ja suositeltuja tekniikoita kdytettdessa sisaisten fiksaatiolait-
teiden, kuten jatkuvan puristusimplanttijarjestelman SPEEDTRIAD, odotettavissa
olevia kliinisia hyotyja ovat seuraavat:

— Luusegmentin stabiloiminen ja paranemisen helpottuminen

— Anatomisen suhteen ja toiminnan palautuminen

Magneettikuvausymparisto

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

Ei-kliiniset testit osoittivat, etta SPEEDTRIAD-implantti on MR-ehdollinen. Potilas,

jolla on tama laite, voidaan kuvata turvallisesti valittdémasti asettamisen jalkeen

magneettikuvausjarjestelmassa, joka tayttaa seuraavat ehdot:

— Vain 1,5 teslan tai 3,0 teslan staattinen magneettikentta

— Suurin spatiaalinen gradienttimagneettikentta 4 000 gaussia/cm (ekstrapoloitu)
tai vdhemman

— Magneettikuvausjarjestelman raportoitu koko kehon keskimaarainen enimmais-
absorptionopeus (SAR) on 2,0 W/kg 15 minuutin kuvauksessa (eli pulssisarjaa
kohti) normaalissa toimintatilassa.

— Madritetyissa kuvausolosuhteissa SPEEDTRIAD-implantin odotetaan tuottavan
enintdan 1,9 °C:n lampétilan nousun 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen (eli
pulssisarjaa kohti).
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Artefaktitiedot

— Ei-kliinisissé testeissa SPEEDTRIAD-implantin aiheuttama kuva-artefakti ulottuu
noin 10 mm:n padhan tasta laitteesta, kun kaytetaan gradienttikaikupulssisarjaa
ja 3 teslan magneettikuvausjarjestelmaa.

Mahdolliset haittatapahtumat, epatoivottavat sivuvaikutukset ja jaan-
nosriskit

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hait-
tatapahtumia voi esiintya. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta yleisimpiin kuu-
luvat 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 likuntaelimiston toimin-
nan heikentyminen, Sudeckin tauti, allergiset tai yliherkkyysreaktiot seka implantin
rikkoontumiseen ja laitteiden kohoumiin liittyvat sivuvaikutukset.

Steriili laite

STEnu_E Steriloitu sateilyttamalla
@ Ei saa steriloida uudelleen

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.
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Implantin poistaminen

1.
2.

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
implantin jokainen jalka.

Havittaminen

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

Laitteet on havitettava ladkintalaitteina sairaalan kdytantéjen mukaisesti.

Erityiset toimintaohjeet
Ohjeet (mediaalinen sijoitus — chevron-osteotomia):

1.

w

Paljasta distaalinen ensimmainen metatarsaalin paa ja suorita mediaalinen ek-
sostektomia. Suorita osteotomia kirurgin suosimassa kulmassa ja siirra meta-
tarsaalin paata lateraalisesti, kunnes haluttu korjaus saavutetaan. Pitele osteo-
tomian reduktiota tilapaiselld K-langalla ja poista proksimaalisen mediaalinen
ulkoneva luu, jotta syntyy tasainen pinta implanttia varten. HUOMAUTUS:
K-lanka on asetettava niin, etta se ei hairitse fiksaatiota.

Madrita implantin oikea koko ja muoto kdyttamalla SPEEDTRIAD-mitoitusoh-
jainta (SG-2). Implantin yksittainen jalka asetetaan proksimaalisesti ja kaksois-
jalat distaalisesti. Halutessasi kdyta steriilid tussia mitoitusoppaan reikien lapi
merkitsemaan poranreikien asennot. HUOMAUTUS: Implantissa on haluttaes-
sa keskitetyt jalat tai offset-distaalijalat.

Avaa valittu implanttipakkaus ja sitd vastaava porapakkaus (DK-200C).
Varmista, ettd luun osat ovat tdysin kosketuksissa, ja aseta poranohjain osteo-
tomia-alueen yli. Implantti on sijoitettava niin, ettd osteotomian karki on kah-
den distaalijalan valissaé. HUOMAUTUS: Ohjaimen suuntauksen pitda estda
metatarsaalin paan tahaton perforaatio niveleen poranreikia tehtaessa. Poran-
ohjaimen akselin taytyy olla kohtisuorassa osteotomian ja metatarsaalin paan
suhteen. Poranohjaimen kaikkien kolmen piikin pitaa koskettaa luita aina po-
rattaessa.

Poraa ensimmadinen reika distaalipuolelle porapakkauksen mukana toimitetta-
valla poranterdlla, kunnes varma pysaytys saavutetaan.

Aseta vetonasta ensimmaiseen distaaliseen reikdan ja poraa toinen distaalinen
reika.

Tyonna vetonasta toiseen distaaliseen reikaan varmistaen, etta luun osat ovat
taysin kosketuksissa, ja poraa proksimaalinen reikd. Poranohjain voidaan pois-
taa jattaen vetonastat paikoilleen ilmaisemaan poranreikien paikat.

Ota implanttipakkauksesta asetustyokalu, joka sisdltaa SPEEDTRIAD-implantin.
Poista vetonastat esiporatuista aukoista ja kohdista SPEEDTRIAD-implantin jal-
kojen kérjet samansuuntaisesti poranreikien kanssa.

Tyonna SPEEDTRIAD-implantti mahdollisimman pitkélle esiporattuihin reikiin.
HUOMAUTUS: Implantin oikean sijoittamisen varmistamiseksi lapivalaisua voi-
daan kayttaa ennen implantin vapauttamista.

. Vedd liukupainiketta poispain implantista, jotta implantti vapautuu asetustyo-

kalusta. HUOMAUTUS: Kun olet vetanyt liukupainiketta, siirra asetustyokalua
proksimaalisesti vapautumisen helpottamiseksi.

. Kohdista toimitettu tamppi implantin sillan kanssa pitden samalla metatarsaa-

lin paata paikallaan ja kdyta tamppia tarvittaessa, jotta implantti asettuu koko-
naan paikalleen. Poista véliaikainen K-lanka ja sulje vakiintunutta menetelmaa
kayttden.

Ohjeet (dorsaalinen sijoitus — chevron-osteotomia):

1.

w

Paljasta ensimmadinen distaalinen metatarsaalin paa ja suorita mediaalinen ek-
sostektomia. Suorita osteotomia kirurgin suosimassa kulmassa ja siirrd meta-
tarsaalin paata lateraalisesti, kunnes haluttu korjaus saavutetaan. Pitele osteo-
tomian reduktiota tilapaiselld K-langalla. HUOMAUTUS: K-lanka on asetettava
niin, ettd se ei hairitse fiksaatiota. Lisaksi metatarsaalin paasta taytyy ehka
poistaa hieman dorsaaliluuta, jotta implantti saadaan kunnolla paikalleen.
Méarita implantin oikea koko ja muoto kayttamalla SPEEDTRIAD-mitoitusoh-
jainta (SG-2). Implantin yksittdinen jalka asetetaan proksimaalisesti ja kaksois-
jalat distaalisesti. Halutessasi kayta steriilia tussia mitoitusoppaan reikien lapi
merkitsemaan poranreikien asennot. HUOMAUTUS: Implantissa on haluttaes-
sa keskitetyt jalat tai vasen tai oikea offset-distaalijalka potilaan vasenta tai
oikeaa jalkaa varten. Suurempi korjaus saavutetaan ehka implanteilla, joissa on
siirretyt jalat.

Avaa valittu implanttipakkaus ja sitd vastaava porapakkaus (DK-200C).
Varmista, ettd luun osat ovat tdysin kosketuksissa, ja aseta poranohjain fuu-
sioalueen yli. SPEEDTRIAD-implantti pitda asettaa niin, etta distaaliset jalat ei-
vat kosketa osteotomian karked. HUOMAUTUS: Jos kéytetaan offset-implant-
tia, on tarkeda varmistaa, etta implantti asetetaan kohtisuorasti metatarsaalin
péaan akseliin néhden, jotta valtetaan distaalisen implantin jalkojen angulaatio
paastd ulos. Poranohjaimen kaikkien kolmen piikin tulee aina koskettaa luuta
porattaessa.

Poraa ensimmadinen reika distaalipuolelle porapakkauksen mukana toimitetta-
valla poranteralld, kunnes varma pysaytys saavutetaan.
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Aseta vetonasta ensimmadiseen distaaliseen reikaan ja poraa toinen distaalinen
reika.

Tyénna vetonasta toiseen distaaliseen reikaan varmistaen, ettd luun osat ovat
taysin kosketuksissa, ja poraa proksimaalinen reikd. Poranohjain voidaan pois-
taa jattden vetonastat paikoilleen ilmaisemaan poranreikien paikat.

Ota implanttipakkauksesta asetustyokalu, joka sisaltda SPEEDTRIAD-implantin.
Poista vetonastat esiporatuista aukoista ja kohdista SPEEDTRIAD-implantin jal-
kojen karjet samansuuntaisesti poranreikien kanssa.

Tyénna SPEEDTRIAD-implantti mahdollisimman pitkalle esiporattuihin reikiin.
HUOMAUTUS: Implantin oikean sijoittamisen varmistamiseksi ldpivalaisua voi-
daan kdyttda ennen implantin vapauttamista.

. Veda liukupainiketta poispain implantista, jotta implantti vapautuu asetustyo-

kalusta. HUOMAUTUS: Kun olet vetdnyt liukupainiketta, siirrd asetustydkalua
proksimaalisesti vapautumisen helpottamiseksi.

. Kohdista toimitettu tamppi implantin sillan kanssa pitden samalla metatarsaa-

lin paata paikallaan ja kdyta tamppia tarvittaessa, jotta implantti asettuu koko-
naan paikalleen. Poista ulkoneva proksimaalinen mediaalinen luu ja valiaikai-
nen K-lanka ja sulje vakiintunutta menetelmaa kayttaen.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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