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Bruksanvisning

SPEEDTRIAD™ implantatsystem for kontinuerlig kompression ger kirurgen en moj-
lighet att fixera ben och hjalper till att hantera frakturer och rekonstruktiv kirurgi.

Enhetsomfattning:
SE-181508TRC
SE-181508TRL
SE-181508TRR
SE-201508TRC
SE-201508TRL
SE-201508TRR

Grundldaggande struktur

— Implantaten i SPEEDTRIAD implantatsystem for kontinuerlig kompression &r
tillverkade av biokompatibel nitinol och ar avsedda att erbjuda superelastiska
egenskaper vid rumstemperatur. Varje implantat ar avgransat i en 6ppen form
under forvaring och inférande. Nar det ar infort kommer implantatets ben att
bojas mot varandra, vilket resulterar i kompression. Vid god benkvalitet &r det
mojligt att bojningen inte syns eftersom benet begransas av den omgivande
vavnaden.

— DePuy Synthes erbjuder flera olika typer avimplantat. Modellnumret fér implan-
tatet betecknar dess dimensioner. EXEMPEL: SE-181508TRC har en 18 mm
brygglangd, 15 mm ben, 8 mm bryggbredd och tre ben centrerade symmetriskt.

Viktig information for lakare och personal i operationssalen: bruksanvisningen
innehaller inte all den information som behdvs for val och anvandning av en enhet.
Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig information” fran Synthes noggrant
fére anvandning. Se till att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material
Nitinol

Avsedd anvéandning
SPEEDTRIAD ér ett nitinolimplantat som &r avsett for anvandning vid fixering av
benfrakturer i extremiteterna, osteotomifixering och ledartrodes.

Indikationer
SPEEDTRIAD implantatsystem for kontinuerlig kompression ar indikerat for fraktur-
och osteotomifixering och ledartrodes i handen och foten.

Kontraindikationer

— Fragmenterad benyta som skulle motverka placering av klammer.

— Patologiska bensjukdomar sdsom osteopeni, som skulle férsamra formégan att
sakert fixera implantatet.

— Kénslighet for metaller, inklusive nickel. Om materialkanslighet misstanks ska
ldmpliga tester goras fore implantation.

Forvantade kliniska fordelar

Forvantade kliniska fordelar med interna fixeringsenheter saésom SPEEDTRIAD im-
plantatsystem for kontinuerlig kompression, nar de anvands enligt bruksanvisning-
ar och rekommenderad teknik ar att:

— Stabilisera bensegmentet och underlatta ldkning

— Aterstalla anatomiskt férhallande och funktion

Magnetisk resonansmiljo

Information om MRT

Icke-kliniska tester har visat att SPEEDTRIAD-implantatet ar MR-villkorligt. En pa-

tient med den har enheten kan skannas sakert i ett MR-system som uppfyller fol-

jande villkor:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5-Tesla och 3-Tesla, endast.

— Maximalt magnetfalt for spatial gradient pa 4 000 Gauss/cm (extrapolerat) eller
mindre

— Maximala MR-system rapporterade att hela kroppen hade en genomsnittlig spe-
cifik absorptionshastighet (SAR) pa 2 W/kg for 15 minuters skanning (d.v.s. per
pulssekvens) i det normala driftslaget for MR-system

— Under de definierade skanningsférhallandena forvantas SPEEDTRIAD-implanta-
tet producera en maximal temperaturékning pa 1,9 °C efter 15 minuters konti-
nuerlig skanning (d.v.s. per pulssekvens).
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Information om artefakter

- Vid icke-kliniska tester stracker sig den bildartefakt som orsakas av SPEEDTRI-
AD-implantatet cirka 10 mm fran denna enhet nar den avbildas med en gradient
ekopulssekvens och ett 3-Tesla MR-system.

Potentiella negativa incidenter, o6nskade biverkningar och kvarstaende risker
Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och negativa inci-
denter férekomma. Manga majliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illaméaende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedséttning, o.s.v.), trombos, emboli, infektion,
kraftig blodning, iatrogena nerv- och kérlskador, felaktig/utebliven lakning,
benskador och skador pd mjukvavnad inklusive svullnad, onormal &rrbildning,
funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, Sudeck-atrofi, allergi- och/
eller dverkanslighetsreaktioner och biverkningar associerade med misslyckad im-
plantation och framskjutet implantat.

Steriliserad enhet

STERlLE Steriliserad med strdlning
@ Far inte omsteriliseras

Enhet f6r engangsbruk

@ Far inte dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pa en patient under ett ingrepp.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten,
vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dodsfall hos patient eller
anvandare.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sméa defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och férsiktighetsatgarder

Varningar

- Implantaten kan inte forvéntas ersatta ett normalt friskt ben eller tala den
péfrestning som placeras p& enheten genom hel eller delvis viktbelastning eller
annan belastning vid felaktig, ofullstandig eller utebliven lékning. Det ar darfor
viktigt att immobilisering av behandlingsstéllet med hjélp av rutinmetoder (gips,
spjalor, 0.s.v.) bibehélles tills benldkning har uppstatt (4-6 veckor).

Reducering av omradet ska uppnas och bibehallas fore implantation av enheten.
Tryckkraften av klammern ska inte ses som ett satt att astadkomma férslutning
eller reducering av en frakturlinje.

All ytterligare bearbetning eller ombearbetning av implantatet kan paverka niti-
nolens formminnesegenskaper, forandra eller pa annat satt minska implantatets
effektivitet.

Ombearbetning av instrument kan paverka deras kompatibilitet med andra in-
strument och anvéndbarheten av det ombearbetade instrumentet.

Om sterilisering har aventyrats fore insattning méaste ett annat sterilt implantat
eller tillhérande instrument anvandas. Produkten kan inte omsteriliseras pa
grund av varmelabiliteten i polykarbonatmaterialen.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen é&r intakt. Produkter med en skadad férpackning ska kas-
seras och far inte anvéndas, eftersom steriliteten inte kan garanteras.

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sadana fall.
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Borttagning av implantat

1.
2.

Exponera omradet och implantatets brygga.

Ta tag i implantatet med peang och ta bort det. Om implantatet ar infallt ska en
elevator anvéndas for att lyfta implantatbryggan och sedan peang for att
avlagsna implantatet. Om implantatet &r stabilt anslutet ska du skéra av bryggan
med tradsax och vrida och ta bort varje implantatben.

Kassering
Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig ateranvéndas och skall hanteras i enlighet med sjukhu-
sets rutiner.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.

Sarskilda anvéndningsinstruktioner
Instruktioner (medial placering — Chevron-osteotomi):

1.

Exponera det forsta distala metatarsalhuvudet och utfér en medial exostektomi.
Utfor osteotomin med en osteotomivinkel enligt kirurgens gottfinnande och
flytta metatarsalhuvudet lateralt tills 6nskad korrigering uppnés. Hall osteoto-
mireduktionen med en temporar K-trdd och ta bort det proximala mediala éver-
hangande benet for att skapa en plan yta for implantatet. OBS!
K-trdden maste foras in pa ett sddant satt att den inte stor fixationen.
Faststall ratt storlek och form av implantatet genom att anvédnda SPEEDTRI-
AD-storleksguiden (SG-2). Implantatets enkla ben placeras proximalt och de
dubbla benen distalt. Om s& 6nskas kan en steril markor anvéandas genom ha-
len i storleksguiden for att markera borrhalens positioner. OBS! Implantatet
finns tillgangligt med centraliserade ben och forskjutna distala ben.
Oppna den valda implantatférpackningen och dess motsvarande borrningssats
(DK-2000Q).
Medan du ser till att bensegmenten ar i full kontakt ska du placera den valda
borrguiden 6ver osteotomstéllet. Implantatet ska placeras s att apex av osteo-
tomin ligger mellan de tva distala benen. OBS! Riktningen av guiden bor for-
hindra oavsiktlig perforering av metatarsalhuvudet in i leden nar borrhalen
gors. Borrguidens axel maste vara vinkelratt mot osteotomin och metatarsalhu-
vudet. Alla tre stift pa borrguiden ska vara i konstant kontakt med benvavnad
under borrning.
Borra det forsta halet pa den distala sidan med hjélp av borren som medféljer
i borrningssatsen tills det positiva stoppet har uppnatts.
For in ett dragstift i det forsta distala halet och borra det andra distala hélet.
For in ett dragstift i det andra distala halet och medan du ser till att benseg-
menten &r i full kontakt, borra det proximala halet. Borrguiden kan tas bort och
du kan ldamna dragstiften pa plats for att markera borrhélens lage.
Ta bort inféringsverktyget som innehéller SPEEDTRIAD-implantatet fran im-
plantatférpackningen. Ta bort dragstiften fran de férborrade halen och rikta in
spetsarna pa SPEEDTRIAD-implantatet parallellt med borrhélen.
For in SPEEDTRIAD-implantatet sa langt som mojligt i de férborrade halen.
OBS! For att sakerstalla korrekt placering av implantatet kan fluoroskopi anvan-
das innan implantatet frigéras.

. Dra skjutreglagets knapp bort fran implantatet for att frigéra implantatet fran
inforingsverktyget. OBS! Nér du har dragit reglageknappen ska inféringsverk-
tyget flyttas proximalt for att underlatta frigéringen.

. Rikta in den bifogade packaren med implantatets brygga, medan du stabiliserar

metatarsalhuvudet, och anvand den vid behov for att passa in implantatet helt.
Avlagsna den provisoriska K-traden och stdng med en vedertagen metod.

Instruktioner (dorsal placering — Chevron-osteotomi):

1.

Exponera det forsta distala metatarsalhuvudet och utfér en medial exostektomi.
Utfor osteotomin med en osteotomivinkel enligt kirurgens gottfinnande och
flytta metatarsalhuvudet lateralt tills 6nskad korrigering uppnés. Hall osteoto-
mireduktionen med en temporar K-trdd. OBS! K-trdden maste foras in pa ett
sadant sétt att den inte stor fixationen. Dessutom kan det vara nédvandigt att
hyvla bort en liten méngd dorsalt ben fran metatarsalhuvudet for att korrekt
placera implantatet.

Faststall ratt storlek och form av implantatet genom att anvanda SPEEDTRI-
AD-storleksguiden (SG-2). Implantatets enkla ben placeras proximalt och de
dubbla benen distalt. Om sa 6nskas kan en steril markér anvédndas genom ha-
len i storleksguiden for att markera borrhélens positioner. OBS! Implantatet
finns tillgangligt med centraliserade ben och dven med vanster eller hoger for-
skjutning av de distala benen for anvandning pa vénster eller hoger fot. Storre
korrigering kan erhallas med implantat som har férskjutna ben.

Oppna den valda implantatférpackningen och dess motsvarande borrningssats
(DK-2000Q).

Medan du ser till att bensegmenten ar i full kontakt ska du placera borrguiden
over fusionsplatsen. SPEEDTRIAD-implantatet ska placeras sa att de distala be-
nen inte kommer i kontakt med osteotomins apex. OBS! Om ett forskjutet
implantat anvands ar det viktigt att sakerstalla att implantatet fors in vinkelratt
mot metatarsalhuvudets axel, for att forhindra att det distala implantatbenet
vinklas ut ur huvudet. Alla tre stift pd borrguiden ska vara i konstant kontakt
med benvévnad under borrning.

Borra det forsta halet pa den distala sidan med hjélp av borren som medfoljer
i borrningssatsen tills det positiva stoppet har uppnatts.
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For in ett dragstift i det forsta distala hélet och borra det andra distala halet.
For in ett dragstift i det andra distala halet och, medan du ser till att benseg-
menten dr i full kontakt, borra det proximala hdlet. Borrguiden kan tas bort och
du kan ldmna dragstiften pa plats for att markera borrhalens lage.

Ta bort inféringsverktyget som innehaller SPEEDTRIAD-implantatet fran im-
plantatférpackningen. Ta bort dragstiften fran de férborrade halen och rikta in
spetsarna pa SPEEDTRIAD-implantatet parallellt med borrhalen.

For in SPEEDTRIAD-implantatet s& langt som mojligt i de forborrade halen.
OBS! For att sakerstalla korrekt placering avimplantatet kan fluoroskopi anvén-
das innan implantatet frigors.

. Dra skjutreglagets knapp bort fran implantatet for att frigora implantatet fran

inforingsverktyget. OBS! Nér du har dragit reglageknappen ska inféringsverk-
tyget flyttas proximalt for att underlatta frigéringen.

. Rikta in den bifogade packaren med implantatets brygga, medan du stabilise-

rar metatarsalhuvudet, och anvand den vid behov for att passa in implantatet
helt. Avlagsna det proximala mediala 6verhdngande benet, ta bort den provis-
oriska tradledaren och stdng med en vedertagen metod.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland
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www.jnjmedicaldevices.com
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