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Navod k pouziti

Systém implantatd pro nepretrzitou kompresi SPEEDTRIAD™ poskytuje chirurgovi
prostiedek pro fixaci kosti a pomaha pfi zvladani fraktury a rekonstrukéniho chirur-
gického zakroku.

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

Zakladni struktura

— Implantaty systému implantatl pro nepfetrzitou kompresi SPEEDTRIAD jsou
vyrobeny z biokompatibilniho nitinolu a jsou navrzeny tak, aby pfi pokojové
teploté vykazovaly superelastické vlastnosti. Kazdy implantat je béhem sklado-
vani a zavadéni nucené drzen v otevieném tvaru. Po zavedeni zpUsobi uvolnéni
z omezovaciho prostfedku, Ze se jedna nozka implantatu vychyli k jiné sadé
nozek, coz vede ke kompresi. Pri dobré kvalité kosti nemusi byt vychyleni
viditelné, protoze jedna nozka bude omezena okolni tkani.

— Spole¢nost DePuy Synthes nabizi nékolik réiznych typd implantétd. Cislo modelu
implantatu urcuje jeho rozméry. PRIKLAD: Model SE-181508TRC mé& délku
mustku 18 mm, délku nozek 15 mm, Sitku mlstku 8 mm a 3 symetricky vycen-
trované nozky.

Dalezitd poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento navod k pouzi-
ti nezahrnuje v3echny informace potfebné pro vybér a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si pfectéte navod k pouziti a ¢ast ,Dulezité informace” prirucky spolec-
nosti Synthes. Ujistéte se, ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Material
Nitinol

Ucel pouziti
Produkt SPEEDTRIAD je nitinolovy implantat uréeny k pouziti pfi fixaci fraktur
kosti koncetin, fixaci osteotomie a artrodéze kloubd.

Indikace
Systém implantatd pro nepretrzitou kompresi SPEEDTRIAD je indikovan pro fixace
fraktur a osteotomif a pro artrodézu kloubU ruky a chodidla.

Kontraindikace

— Roztfistény povrch kosti, ktery by branil v umisténi svorek.

— Patologické stavy kosti, jako je osteopenie, které by zhorsily moznost bezpe¢né
fixace implantatu.

— Citlivost na cizi kovova télesa véetné niklu. Pokud existuje podezfeni na citlivost
k materiadldm, je nutné pred implantaci provést pfislusné testy.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické pfinosy vnitfnich fixacnich prostfedkd, jako je systém implan-
tatl pro nepretrzitou kompresi SPEEDTRIAD, jsou v pfipadé, Ze jsou prostfedky
pouzity dle navodu k pouziti a doporucené techniky, nasleduijic:

— Stabilizace segmentu kosti a usnadnéni hojeni

— Obnova anatomického vztahu a funkce

Prostiedi magnetické rezonance

Informace o bezpeénosti MR

Neklinickym testovanim bylo prokazano, ze implantat SPEEDTRIAD je podminéné

vhodny k pouziti v prostfedi magnetické rezonance. Pacient s timto prostfedkem

mUze byt bezpecné sniman v prostfedi magnetické rezonance okamzité po umis-
ténf za nasledujicich 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 pramérna specificka mira absorpce (SAR) nahlasena pro
systém magnetické rezonance byla 2 W/kg po 15 minutach snimani (tj. na pulzni
sekvenci) v normalnim provoznim rezimu systému magnetické rezonance,

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

— Pfi neklinickém testovani zasahoval artefakt zptsobeny implantatem SPEEDTRIAD
na snimku pfiblizné 10 mm od prostfedku béhem snimkovani s pulzni sekvenci
s gradientnim echem a v systému MRI 3 Tesla.

Mozné nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u v3ech dulezitych chirurgickych zakrokl se mohou vyskytnout rizika,
vedlejsi U¢inky a nezadouci Ucinky. Mize se vyskytnout mnoho rdznych reakci,
z nichz nejbéznéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubd, neurologické poruchy atd.), trombdzu, embolii, infekci, nadmérné
krvaceni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, kostni srist v chybném postaveni,
pakloub, poskozeni kosti, poskozeni mékkych tkani vcetné otokd, abnormainf
tvorbu jizev, funkéni poruchu pohybového aparatu, Sudeckovu nemoc, alergické
reakce / hypersenzitivitu a vedlejsi Ucinky spojené se selhanim implantatu a promi-
nenci technického prostredku.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim

@ Neprovadéjte opétovnou sterilizaci

Prostiedek k jednorazovému pouziti
@ NepouZivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen pouze na jedno pouziti nebo
k pouziti pro jednoho pacienta v rdmci jednoho zakroku.

Opakované pouziti nebo klinické zpracovani (napf. Cisténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit strukturdini integritu prostfedku a/nebo zplsobit poruchu
prostfedku, kterd maze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouZiti nebo opakované klinické zpracovani prostiedkl k jednorazové-
mu pouziti navic pfedstavuje riziko kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu
infek¢niho materialu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit k poranéni
¢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 pouzit a je nutné s nim zachazet podle predpisd daného zdravotnického
zafizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mdze mit drobné
defekty a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit tnavu materiélu.

Varovani a bezpecnostni opatfeni

Varovani

— Nelze ocekavat, ze implantaty nahradi normalni zdravé kosti nebo odolaji nama-
hani prostfedku pfi pIném nebo ¢aste¢ném zatizeni ani zatizeni v pfipadé
pakloubu, zpozdéného spojeni nebo nedokoncené lécby. Proto je dilezité,
aby byla zachovéana imobilizace l1é¢eného mista pomoci rutinnich metod (sadra,
dlahy atd.), dokud nedojde ke zhojeni kosti (4—6 tydn().

— Pred implantaci prostfedku je nutné dosahnout redukce mista a zachovat ji.
PFi uzavirani nebo redukci linie fraktury se nelze spoléhat na kompresni silu
uzavreni svorky.

— Jakékoli dalSi zpracovani nebo opakované zpracovani implantatu madze ovlivnit tvar
pamétovych vlastnosti nitinolu a zménit nebo jinak snizit G¢innost implantatu.

— Opakované zpracovani jakéhokoli nastroje mdze mit vliv na jeho kompatibilitu
s jinymi nastroji a pouzitelnost opakované zpracovaného néstroje.

— Pokud pred zavedenim dojde k ohrozeni sterilizace, bude nutné pouzit jiny
sterilni implantat nebo souvisejici nastroje. Produkt nelze znovu sterilizovat
z dlvodu tepelné odolnosti polykarbonatovych materiald.

— Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost obalu.
Produkt s poskozenym obalem musi byt zlikvidovan a nesmi byt pouzit, protoze
nelze zajistit sterilitu.

— Jakmile je implantdt umistén ze zavadéciho nastroje, je tfeba jej zlikvidovat
a nesmi se pouzivat ani znovu vkladat do zavadéciho nastroje. Je nutné pouzit
jinou sadu implantata.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku
Spolecnost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nenese v takovych pfipadech zadnou odpovédnost.
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Vyjmuti implantatu

1
2.

. Odhalte misto a mustek implantatu.

Pomoci klesti uchopte stfed implantatu a vyjméte ho. Pokud je implantat
zahloubeny, zvednéte mustek implantatu elevatorem a nasledné implantéat
vyjméte klestémi. Pokud je implantat pevné spojen, prestfihnéte mlstek Stipa-
cimi klestémi a kroucenim odstrante jednotlivé nozky implantatu.

Likvidace

Pokud byl implantéat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
¢i sekrety, nesmi se jiz znovu pouzit a je nutné s nim zachazet podle predpist
daného zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy
zdravotnického zafizeni.

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

1.

w

Po
1.

w

Odhalte distalni prvni metatarzalni hlavici a provedte medialni exostektomii.
Provedte osteotomii s Ghlem osteotomie podle pozadavkd chirurga a laterainé
posunujte metatarzalni hlavici, dokud nebude dosazeno pozadované korekce.
Udrzujte redukci osteotomie do¢asnym K-dratem v soupravé vrtaku DK-200C
a odstranite proximalni medidini presahujici kost, ¢imz vytvorite plochy povrch
pro implantdt. POZNAMKA: K-drét je nutné zavadét takovym zplsobem,
aby nenarusil fixaci.

UrCete spravnou velikost a tvar implantdtu pomoci nastroji pro stanoveni
velikosti SPEEDTRIAD. Jedna nozka implantatu bude umisténa proximalné a dvé
nozky distalné. V pfipadé nutnosti mizete pomoci sterilniho znackovace skrz
otvory nastroje pro stanoveni velikosti vyznacit pozice pro vrtani otvord. POZNAMKA:
Implantat se dodava s nozkami na stfedu a odsazenymi distalnimi nozkami.
Otevrete zvolenou sadu implantatd a vyjméte voditko vrtaku.

Zajistéte, aby oba segmenty kosti byly v Uplném kontaktu, a umistéte vodici
prvek pro vrtani pfes misto osteotomie. Implantat je nutné umistit tak, aby se
vrchol osteotomie nachézel mezi dvéma distalnimi nozkami. POZNAMKA:
Orientace vodictho prvku musi zabranit neumysiné perforaci metatarzalni
hlavice do kloubu pfi vrtani otvord. Osa voditka pro vrtani musf byt kolma na
osteotomii a metatarzalni hlavici. V3echny tfi bodce voditka pro vrtani museji
byt po celou dobu vrtani v kontaktu s kosti.

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

VloZzte do prvniho distalniho otvoru vytahovaci kolik a vyvrtejte druhy distalni otvor.
Vlozte vytahovaci kolik do druhého distalniho otvoru a pfi zajisténi Uplného
kontaktu 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 otvora.

Vyjméte nastroj na zavadéni obsahujici implantat SPEEDTRIAD ze sady implan-
tatu. Vyjméte vytahovaci koliky z predvrtanych otvor( a zarovnejte hroty nozek
implantatu SPEEDTRIAD rovnobézné s vyvrtanymi otvory.

Zavedte implantat SPEEDTRIAD co nejdéle do predvrtanych otvord. POZNAM-
KA:V zajmu zajisténi spravného umisténi implantatu je mozné pred uvolnénim
implantatu pouzit skiaskopii.

. Zatahnéte za posuvné tlacitko smérem od implantatu a drzte ho, abyste uvol-
niliimplantat od zavadéciho nastroje. Pfed vyjmutim zavadéciho nastroje zkon-
trolujte, zda se jeho bodce zcela oddélily od implantatu. Takto zabranite
nechténému zvednuti implantatu v okoli chirurgického zékroku.

. Zarovnejte dodané péchovadlo s mastkem implantétu, zajistéte stabilizaci meta-

tarzalni hlavice a podle potfeby pouzijte péchovadlo k Uplnému usazenf implan-
tatu. Vyjméte docasny K-drat a provedte uzavieni pomoci zavedené techniky.

kyny (dorzalni umisténi — osteotomie typu chevron):
Odhalte distalni prvni metatarzalni hlavici a provedte medialni exostektomii.
Provedte osteotomii s Ghlem osteotomie podle pozadavkd chirurga a laterainé
posunujte metatarzalni hlavici, dokud nebude dosazeno pozadované korekce.
Udrzujte redukci osteotomie docasnym K-dratem pfilozenym k soupravé vrtaku
DK-200C. POZNAMKA: K-drat je nutné zavadét takovym zpsobem, aby nena-
rusil fixaci. Dale mGze byt nutné frézovani malého mnozstvi dorzalni kosti
metatarzalni hlavice, aby bylo zajisténo spravné usazeni implantatu.
Urcete spravnou velikost a tvar implantatu pomoci nastrojl pro stanoveni velikos-
ti SPEEDTRIAD. Jedna nozka implantatu bude umisténa proximalné a dvé nozky
distalné. V pfipadé nutnosti mizete pomoci sterilniho znackovace skrz otvory
néstroje pro stanoveni velikosti vyznatit pozice pro vrtani otvord. POZNAMKA:
Implantat se dodava s nozkami na stfedu a odsazenymi distalnimi nozkami.
Otevrete zvolenou sadu implantatd a vyjméte voditko vrtaku.
Zajistéte, aby oba segmenty kosti byly v Uplném kontaktu, a umistéte vodici
prvek pro vrtani pres misto fuze. Implantat SPEEDTRIAD je nutné umistit tak,
aby distalni nozky nebyly v kontaktu s vrcholem osteotomie. V3echny tfi bodce
voditka pro vrtani museji byt po celou dobu vrtani v kontaktu s kosti.
Vyvrtejte prvni otvor na distalni strané vrtacim bitem dodanym v sadé vrtaka,
dokud nedosahnete pozitivniho dorazu.
Vlozte do prvniho distdlniho otvoru vytahovaci kolik a vyvrtejte druhy
distalni otvor.
Vlozte vytahovaci kolik do druhého distalniho otvoru a pfi zajisténi Uplného
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kontaktu mezi segmenty kosti vyvrtejte proximdlni otvor. Vodici prvek pro
vrtani je mozné vyjmout, takze vytahovaci koliky zlistanou na misté a budou
oznacovat pozici pro vrtani otvor(.

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

Zaved'te implantat SPEEDTRIAD co nejdale do pfedvrtanych otvor(i. POZNAMKA:
V z&jmu zajisténi spravného umisténi implantatu je mozné pred uvolnénim im-
plantatu pouzit skiaskopii.

. Zatahnéte za posuvné tlacitko smérem od implantatu a drzte ho, abyste

uvolnili implantat od zavadéciho néstroje. Pfed vyjmutim zavadéciho néstroje
zkontrolujte, zda se jeho bodce zcela oddélily od implantatu. Takto zabranite
nechténému zvednuti implantatu v okoli chirurgického zakroku.

. Zarovnejte dodané péchovadlo s mlstkem implantatu, zajistéte stabilizaci

metatarzalni hlavice a podle potfeby pouzijte péchovadlo k Uplnému usazeni
implantatu. Odstrante proximalni medialni pfesahujici kost, vyjméte docasny
K-drat a proved'te uzavieni pomoci zavedené techniky.
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