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Lietosanas instrukcija

SPEEDTRIAD™ pastavigas kompresijas implantu sistéma sniedz kirurgam kaulu fiksaci-
jas lidzekli un palidz IGzuma parvaldiba un rekonstruktivaja kirurgija.

Komplekta ieklautas ierices:
SE-181508TRC
SE-181508TRL
SE-181508TRR
SE-201508TRC
SE-201508TRL
SE-201508TRR

Pamata struktira

— SPEEDTRIAD pastavigas kompresijas implantu sistémas implanti ir razoti no biologis-
ki saderiga materiala nitinola un ir konstruéti ta, lai istabas temperatura tiem batu
superelastigu materialu Tpasibas. Uzglabasanas un ievietosanas laika katrs implants
ir nofiksets atvéerta forma. Kad implants ir ievietots, atbrivo3ana no fikséjosas ierices
izraisa vienas implanta kajinas pievilksanos paréjo kajinu virziena, kas rada kompre-
siju. Ja kaula kvalitate ir laba, 31 deformacija, iespéjams, nav redzama, jo katru kajinu
fiksé apkart esosie audi.

— DePuy Synthes piedava vairakas daZzadas implantu konfiguracijas. Implanta modela
numurs nozimeé ta izmerus. PIEMERS: modelim SE-181508TRC ir 18 mm tilta garums,
15 mm kajinas, 8 mm tilta platums un 3 simetriski centrétas kajinas.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lietosa-
nas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas nepiecieSsama ierices izvélei un izman-
tosanai. Ludzam pirms lietodanas rupigi izlasit lietosanas instrukciju un Synthes brosu-
ru «Svariga informacija». Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgisko procediru.

Materials
Nitinols

Paredzeétais lietojums
SPEEDTRIAD ir nitinola implants, kas paredzéts izmantosanai ekstremitasu kaulu l0zu-
miem, osteotomiju fiksacijai un locitavu artrodézei.

Indikacijas
SPEEDTRIAD pastavigas kompresijas implantu sistéma ir indicéta IGzumu un osteoto-
miju fiksacijai un plaukstas un pédas locitavu artrodézei.

Kontrindikacijas

— Sasmalcinata kaula virsma, kas liecina pret skavu izvietoSanu.

— Tads paologisks kaula stavoklis ka osteopénija, kas var traucét iespéju drosi nostip-
rinat implantu.

— Jutiba pret metala sveSkermeniem, tostarp nikeli. Ja pastav aizdomas par jutibu pret
materialiem, pirms implantésanas ir javeic atbilstosi testi.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no tadu iekséjas fiksacijas iericu ka SPEEDTRIAD pasta-
vigas kompresijas implantu sistémas lietosanas, kad tas izmantotas saskana ar lieto3a-
nas instrukciju un ieteicamajam tehnikam, ir noraditi talak.

— Kaulu segmentu stabilizé3ana un dzisanas veicinasana.

— Anatomiskas radniecibas un funkciju atjaunosana.

Magnétiskas rezonanses vide

MRI drosibas informacija

Nekliniskas parbaudés ir noteikts, ka SPEEDTRIAD ir saderigs ar MR noteiktos apstak-

los. Pacientam, kam ir implantéta 3i ierice, tulit péc ievietosanas var drosi veikt skene-

$anu, izmantojot MR iekartu, kas atbilst $adiem nosacijumiem:

— Statiskais magnétiskais lauks, tikai 1,5 teslas un 3 teslas

— Maksimalais magnétiska lauka telpiskais gradients 4000 gausi/cm (ekstrapoléts) vai
mazaks

— Maksimalais MR sistémas noraditais visa kermena Tpatnéjais absorbcijas koeficients
(SAR) ir 2 W/kg péc 15 skenésanas minGtém (t. i., vienas pulsa sekvences laika) MR
sistémas normalas darbibas apstak|os

— Noraditajos skenésanas apstak|os ir sagaidams, ka SPEEDTRIAD implanta tempera-
tdras kapums ir 1,9 °C péc 15 nepartrauktas skenésanas minGtém (t. i., vienas pulsa
sekvences).
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Artefakta informacija

— Nekliniskas parbaudés tika noteikts, ka SPEEDTRIAD implanta izraisitais attéla arte-
fakta lielums ir aptuveni 10 mm no $is ierices, ja vizualizacija tiek izmantota gradien-
ta atbalss impulsu seciba un 3 T MRl iekarta.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka lielakas dalas kirurgisko proceduru gadijuma, var bat riski, blakusparadibas
un nevélami notikumi. Kaut ari var bat daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbie-
Zak sastopamajam ir $adas:

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problemas (pieméram, slikta ddsa, vem-
$ana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi u. c.), tromboze, embolija, infekcija, par-
meériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, nepareiza saaugsana,
nesaaugsana, kaula bojajumi un miksto audu bojajumi, tostarp pietdkums, patologis-
ku rétu veidosanas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali trauc&jumi, Sudeka slimi-
ba, alergija/paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar implantu
darbibas traucéjumiem vai aparatdras izvirzijumu.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta, izmantojot starojumu
@ Nesterilizét atkartoti

Vienreizéjas lietosanas ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzeta vienai lietosanas reizei vai lietosanai vienam
pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota izmanto3ana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota steriliza-
cija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas traucéju-
mus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota izmanto3ana vai atkartota apstrade var
radit piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena pacienta uz
citu. Tadéjadi var tikt radits kaitéjums pacientam vai lietotajam vai iestaties to nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai ker-
mena Skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to
ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebojati, tiem

var but nelieli defekti un iek$éja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi

- Nevar gaidit, ka implanti aizstaj normalus veselus kaulus vai iztur iericei pieliktu pilnu
vai daléju svaru vai slodzi nesaaugsanas, aizkavétas augsanas vai nepilnigas sadzisa-
nas gadijuma. Tade| ir svarigi imobilizét arstésanas vietu, izmantojot parastas meto-
des (gipsi, $inas utt.) lidz ir notikusi kaulu dzisana (4—6 nedélas).

— Pirms ierices implanté3anas japanak un jauztur vietas reponésana. Nevar palauties uz
to, ka skavas sléguma spiedes speks panak slegumu vai ldzuma linijas reponésanu.

— Jebkadas papildu ar implantu veiktas apstrades vai atkartotas apstrades darbibas var
jetekmét nitinola formas atminas ipasibas, mainot vai citadi samazinot implanta
efektivitati.

— Visu instrumentu atkartota apstrade var ietekmét ta saderibu ar citiem instrumen-
tiem un atkartoti apstradata instrumenta lietojamibu.

— Ja sterilizacija pirms ievietoSanas ir kompromitéta, ir jaizmanto cits sterils implants
vai saistitais instruments(-i). Izstradajumu nevar atkartoti sterilizét polikarbonata
materialu siltuma nestabilitates Tpasibu dé|.

— Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, ka
iepakojums nav bojats. Izstradajums, kura iepakojums ir bojats, ir jaizmet, un to
nedrikst lietot, jo nevar garantet sterilitati.

Medicinisko iericu kombinésana
Uznemums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un saja
zina atbildibu neuznemas.
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Implanta iznemsana

1
2.

. Atbrivojiet vietu un implanta tiltu.

Sanemiet implanta centralo dalu, izmantojot kirurgiskas knaibles, un to iznemiet. Ja
implants ir iegrimis, izmantojiet pacélaju, lai paceltu implanta tiltu, un péc tam
izmantojiet kirurgiskas knaibles, lai to iznemtu. Ja implants ir ciesi piestiprinats,
sagrieziet tiltu, izmantojot stieplu knaibles, pagrieziet un iznemiet katru implanta
kajinu.

Likvidésana
Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena $kidrumiem/vielam piesarnotu Synthes im-
plantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem.

lerice ir jalikvide ka veselibas aprlipes mediciniska ierice saskana ar slimnicas proceddram.

Ipasas lietosanas instrukcijas
Lietodanas instrukcija (medials novietojums — Sevrona osteotomija):

1.

w

Atbrivojiet distali pirmo metatarsala kaula galvinu un veiciet medialas puses kaula
hipertrofijas izgrieSanu. Veiciet osteotomiju tada osteotomijas lenki, kas atbilst
kirurga preferencei, un virziet metatarsala kaula galvinu laterali lidz ir sasniegta
vélama korekcija. Fikséjiet osteotomijas reponésanu ar pagaidu Kirsnera stiepli un
nonemiet proksimalo parklajoSo kaulu, lai izveidotu implantam plakanu virsmu.
PIEZIME. Kirnera stieple jaievieto tada veida, lai netraucétu fiksaciju.

Nosakiet pareizo implanta izméru un formu, izmantojot SPEEDTRIAD izméra vadot-
ni (SG-2). Atseviska implanta kajina janovieto proksimali, savukart dualas kaji-
nas — distali. Ja nepiecieSams, urbSanas atveru pozicijas var atzimet caur izméra
vadotnes atverém, izmantojot sterilu markieri. PIEZIME. Implants ir pieejams ar
centralizeétam kajinam un nobiditam distalam kajinam.

Atveriet izveleta implanta komplektu un attiecigo urbja komplektu (DK-200C).
Parliecinoties, ka kaula segmenti pilniba saskaras, novietojiet urbSanas vadotni pari
osteotomijas vietai. Implantam jabUt novietotam ta, lai osteotomijas virsotne at-
rastos starp divam distalajam kajinam. PIEZIME. Vadotnes orientacijai butu jano-
ver$ nejausa metatarsala kaula galvinas perforacija locitava urbsanas atveru izvei-
des laika. Urbja vadotne asij jabut novietotai perpedikulari metatarsala kaula
galvinas osteotomijai. Visiem tris urbja vadotnes zariem visa urbsanas laika ir jasa-
skaras ar kaulu.

lzurbiet pirmo atveri distalaja pusé, izmantojot urbja komplekta ieklauto urbja
uzgali, [1dz ir sasniegta apstiprinama apstasanas.

levietojiet pirmaja distalaja atverée izvelkamo tapu un izurbiet otro distalo atveri.
levietojiet izvelkamo tapu otraja distalaja atvere un, parliecinoties, ka kaula seg-
menti pilniba saskaras, izurbiet proksimalo atveri. Urbja vadotni var iznemt, atsta-
jot izvelkamas tapas, lai atzimétu urb3anas atveru pozicijas.

Iznemiet no implanta komplekta ievietosanas riku, kura ievietots SPEEDTRIAD im-
plants. Iznemiet no ieprieks izurbtajam atverém izvelkamas tapas un salagojiet
SPEEDTRIAD implanta kajinas paraléli izurbtajam atverém.

levietojiet SPEEDTRIAD implantu iepriek$ izurbtajas atverés, cik talu iespejams.
Piezime. Lai nodrosinatu pareizu implanta novietojumu, pirms implanta atlaisanas
var izmantot fluoroskopiju.

. Velciet slidna pogu virziena prom no implanta, lai atlaistu implantu no ievieto3anas

rika. PIEZIME. Péc slidna pogas vilk3anas, kustiniet ievieto3anas riku proksimali, lai
sekmétu atvienosanu.

. Salagojiet komplekta ieklauto uzsitéju ar implanta tiltu un, vienlaikus stabilizejot

metatarsala kaula galvinu, izmantojiet uzsitéju pilnigai implanta ievietosanai. Izne-
miet pagaidu fiksacijas Kirdnera stiepli un aizveriet proceduras vietu, izmantojot
izvéléto metodi.

Lietodanas instrukcija (dorsals novietojums — Sevrona osteotomija):

1.

Atbrivojiet distali pirmo metatarsala kaula galvinu un veiciet medialas puses kaula
hipertrofijas izgrieSanu. Veiciet osteotomiju tada osteotomijas lenki, kas atbilst
kirurga preferencei, un virziet metatarsala kaula galvinu laterali lidz ir sasniegta
velama korekcija. Fikséjiet ostetomijas reponésanu, izmantojot pagaidu KirSnera
stiepli. PIEZIME. Kir3nera stieple jaievieto tada veida, lai netraucétu fiksaciju. Tur-
klat, lai pareizi novietotu implantu, iespéjams, var blt nepieciesams nonemt nelie-
lu daju metatarsala kaula galvinas dorsala kaula.

Nosakiet pareizo implanta izméru un formu, izmantojot SPEEDTRIAD izméra vadot-
ni (SG-2). Atseviska implanta kajina janovieto proksimali, savukart dualas kaji-
nas — distali. Ja nepiecieSams, urbsanas atveru pozicijas var atzimet caur izméra
vadotnes atverém, izmantojot sterilu markieri. PIEZIME. Implants ir pieejams
ar centralizétam kajinam, ka ari pa kreisi vai labi nobiditam kajinam, lai to varétu
izmantot attiecigi labajai vai kreisajai pédai. Labaku savienojumu var iegat ar im-
plantiem, kam ir nobiditas kajinas.

Atveriet izveleta implanta komplektu un attiecigo urbja komplektu (DK-200C).
Parliecinoties, ka kaula segmenti pilniba saskaras, novietojiet urbsanas vadotni pari
savienojuma vietai. SPEEDTRIAD janovieto tada veida, lai ta distalas kajinas nesa-
skartos ar osteotomijas virsotni. PIEZIME. Ja tiek izmantots implants ar nobidi,
ir batiski nodrosinat, ka implants ir ievietots parpendikulari metatarsala kaula gal-
vinai, lai novérstu implanta distalo kajinu izvirzisanos no galvinas. Visiem tris urbja
vadotnes zariem visa urb3anas laika ir jasaskaras ar kaulu.

lzurbiet pirmo atveri distalaja pusé, izmantojot urbja komplekta ieklauto urbja
uzqali, [1dz ir sasniegta apstiprinata apstasanas.
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levietojiet pirmaja distalaja atveré izvelkamo tapu un izurbiet otro distalo atveri.
levietojiet izvelkamo tapu otraja distalaja atveré un, parliecinoties, ka kaula
segmenti pilniba saskaras, izurbiet proksimalo atveri. Urbja vadotni var iznemt,
atstajot izvelkamas tapas, lai atzimétu urb3anas atveru pozicijas.

Iznemiet no implanta komplekta ievietoSanas riku, kura ievietots SPEEDTRIAD
implants. Iznemiet no ieprieks izurbtajiem caurumiem izvelkamas tapas un salago-
jiet SPEEDTRIAD implanta kajinas paraléli izurbtajam atverem.

levietojiet SPEEDTRIAD implantu iepriek$ izurbtajas atverés, cik talu iespéjams.
Piezime. Lai nodrodinatu pareizu implanta novietojumu, pirms implanta atlaianas
var izmantot fluoroskopiju.

. Velciet slidna pogu virziena prom no implanta, lai atlaistu implantu no ievietosanas

rika. PIEZIME. Péc slidna pogas vilksanas, kustiniet ievietosanas riku proksimali, lai
sekmétu atvienosanu.

. Salagojiet komplekta iek|auto uzsiteju ar implanta tiltu un, vienlaikus stabilizéjot

metatarsala kaula galvinu, izmantojiet uzsitéju pilnigai implanta ievieto3anai. Izne-
miet proksimali mediali parsedzoso kaulu, pagaidu fiksacijas Kirsnera stiepli un
aizveriet proceduras vietu, izmantojot izvéleto metodi.
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