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Hasznalati utasitas

A SPEEDTRIAD™ folyamatos kompresszios implantatumrendszer csontrégzitési lehe-
tOséget biztosit a sebész szamara, valamint segit a csonttorések sebészeti ellatasaban
és a rekonstrukcioés sebészet soran.

Az alabbi eszkdzokre
érvényes:
SE-181508TRC
SE-201508TRC

Alapszerkezet

— A SPEEDTRIAD folyamatos kompressziés implantatumrendszer implantatumai
biokompatibilis nitinolbol késziilnek, és szerkezetiik szobahomérsékleten szupe-
relasztikus tulajdonsagokkal rendelkezik. Az egyes implantatumok a tarolas
és behelyezés sordn nyitott alakban vannak 6sszeszoritva. Behelyezés utan
a szoritoeszkézbdl térténd kioldassal az implantatum egyedil 4ll6 laba a masik
labsor felé huzodik, amivel kompresszio jon létre. J6 csontmindség esetén
nem biztos, hogy a kitérés lathato, mert az egyedil allo labat 6sszeszoritjak
a kornyez6 szovetek.

— A DePuy Synthes szamos kiilénbozd tipust implantatumot kinal. Az implantatum
tipusszéma jelzi a méreteit. PELDA: Az SE-181508TRC sz&mu tipus hidjanak
hossza 18 mm, a labak hossza 15 mm, a hid szélessége 8 mm, és 3 laba kozépen,
szimmetrikus elrendezésd.

Fontos megjegyzés egészséglgyi szakemberek és a mitoszemélyzet szamara:
A jelen haszndlati utasitas nem tartalmazza az eszk6zok kivélasztasahoz és hasz-
nalatahoz szikséges 6sszes tudnivalot. Hasznélat elétt figyelmesen el kell olvasni
a hasznélati utasitast és a Synthes ,Fontos tudnivalok” cimU tajékoztatojat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyag
Nitinol

Rendeltetés
A SPEEDTRIAD nitinol anyagt implantatum, amely végtagi csonttorések rogzitésére,
osteotomia rogzitésére és az iziletek mitéti merevitésére (arthrodesis) szolgal.

Javallatok

A SPEEDTRIAD folyamatos kompresszids implantatumrendszer alkalmazasa a kéz- és
labfej torését vagy osteotomiajat kovetd rogzitésre, valamint az iziletek mutéti
merevitésére (arthrodesis) javallott.

Ellenjavallatok

— Romos csontfelszin, amely nem tenné lehet6vé kapocs behelyezését.

— A csontszdvet olyan patolégids elvéltozasai, pl. osteopenia, amelyek korladtoznak
az implantatum stabil rogzulését.

— Fémekkel, egyebek mellett nikkellel szembeni idegentest-érzékenység. Anyagokkal
szembeni érzékenység gyanuja esetén az implantatum behelyezése el6tt megfeleld
vizsgalatokat kell végezni.

Elvart klinikai el6ny6k

A SPEEDTRIAD folyamatos kompressziés implantatumrendszer és a hasonlo, szer-
vezetben alkalmazott régzitéeszkdzok hasznalati utasitas és az ajanlott technika
szerinti alkalmazasa a kovetkezo elvart klinikai elényoket biztositja:

— a csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas eldsegitése;

— az anatomiai viszonyok és funkcidk helyredllitasa.

Magneses rezonancias kdrnyezet

MR-vizsgalatra vonatkozé biztonsagi informaciok

Nem klinikai vizsgélatokkal igazoltak, hogy a SPEEDTRIAD implantatum MR-kérnye-

zetben feltételesen biztonsagos. Az eszkézzel rendelkezd paciensek a kdvetkezd

feltételek teljestlése esetén vizsgalhatok biztonsagosan MR-rendszerben kézvetlenl

az eszkoz behelyezése utan:

— kizarolag 1,5 tesla és 3 tesla indukcioju statikus magneses mez0;

— 4000 Gauss/cm (extrapolalt) vagy kisebb maximalis térgradiensi magneses mezo;

— 2 W/kg MR-rendszer altal mért teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnyelési
tényezd (SAR), az MR-rendszer normal mikédési izemmadjaban végzett 15 perces
vizsgalat esetében (azaz impulzusszekvencianként);

- Afent meghatérozott MR-vizsgalati feltételek mellett a SPEEDTRIAD implantatum
véarhatoan 1,9 °C maximalis hdmérséklet-emelkedést hoz létre 15 perces folyamatos
vizsgalat utan (azaz impulzusszekvencianként).
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Miitermékekre vonatkozé tudnivalok

- Nem klinikai vizsgalatok soran a SPEEDTRIAD implantatum altal okozott képm(-
termék korulbelll 10 mm-rel nydlik tdl az eszk6zon gradiens echo impulzusszek-
venciaval, 3 tesla indukciéju MR-rendszerrel torténd képalkotas esetén.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradé kockazatok

Mint minden nagyobb mtéti beavatkozas esetén, kockazatok, mellékhatasok és
nemkivanatos események léphetnek fel. Sokféle reakcié fordulhat eld; a leggyakoribbak
kozé tartoznak az alabbiak:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsértlések, neurolégiai karosodasok stb.), trombdzis, embdlia, fertézés,
talzott vérzés, iatrogén ideg- és érsériilés, nem megfeleld vagy elmaradt csonte-
gyesulés, csontsérilés és lagyszovetek sériilése —ideértve a duzzadast is —, rendellenes
hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa, Sudeck-betegség,
allergia vagy tulérzékenységi reakcidk, valamint az implantatum elégtelenségével
vagy a szerelvények kiallasaval 6sszefliggd mellékhatasok.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva
@ Ujrasterilizélasa tilos

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jel6l, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovabba, az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujrafelhasznaldsa vagy feldjitasa szeny-
nyezédésveszéllyel jarhat, pl. ha fert6zé anyagok keriilnek &t az egyik paciensrél
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sértlését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyt implantatumot, amely vérrel,
szdvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé anyagokkal szennyezett,
és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfeleloen kell kezelni. Még a latszolag
sértetlen implantadtumokon is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt kialakult
belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradast okozhatnak.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Figyelmeztetések

— Az implantatumoktél nem vérhato el, hogy helyettesitsék a normal, egészséges
csontot, vagy ellenélljanak az eszkozt teljes vagy részleges terhelés esetén éro
igénybevételnek elmaradt vagy késleltetett csontegyesulés illetve nem teljes
gyogyulas esetén. Ezért fontos fenntartani a kezelt tertlet rutin médszerekkel
(gipsz, sin stb.) térténd immobilizaciojat a csont teljes gydgyulasaig (4—6 hét).

- Az eszkoz belltetése elOtt az érintett terlletet reponalni kell, és fenn kell tartani
ezt az allapotot. A toérésvonal lezarasahoz, illetve reponalasahoz nem szabad
a kapocs altal kifejtett erére hagyatkozni.

— Az implantadtum barmilyen tovabbi feldolgozasa vagy felujitasa befolyasolhatja
a nitinol alakemlékezd tulajdonsagait, és rontja az implantatum hatésossagat.

— Barmely eszkoz feltjitasa befolyasolhatja annak kompatibilitasat egyéb eszkozokkel,
valamint a feltjitott eszk6z hasznalhatosagat.

- Ha a behelyezés elétt megszinik a sterilitas, akkor masik, steril implantatumot
vagy eszkozt kell hasznélni. A polikarbonat ¢sszetevok hGérzékenysége miatt
a termék Ujrasterilizalasa nem lehetséges.

- Hasznélat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a csomagolas
épségét. A sérilt csomagolasu terméket selejtezni kell, azokat tilos felhasznalni,
mert a sterilitdsa nem biztosithato.

- Miutdn az implantatum levélt a behelyezé eszkozrdl, meg kell semmisiteni,
és tilos felhasznalni vagy Ujra betélteni a behelyezd eszkdzbe. Masik
implantatumkészletet kell hasznalni.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartodk altal biztositott eszkdzokkel,
és ilyen esetekre vonatkozoan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy felelGsséget
nem vallal.
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Az implantatum eltavolitasa

1
2.

. Térja fel a tertletet és az implantatum hidjat.

Fogo segitségével fogja meg az implantatum kozepét, és tavolitsa el. Ha az implan-
tatum megsillyedt, akkor csontemeld hasznalataval emelje meg az implantatumhidat,
majd fogo segitségével tavolitsa el az implantdtumot. Ha az implantatum szilardan
rogzilt, drotvagoval vagja at a hidat, as csavarja meg, majd tavolitsa el az egyes
implantatumlabakat.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes gyartmanyu
implantatumot, amely vérrel, szdvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl
szarmazd anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a kérhazi protokollnak
megfelelGen kell kezelni.

Az eszkodzoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzként, az intézményi eljarasrend
szerint kell &rtalmatlanitani.

Kiilonleges miitéti utasitasok
Utmutaté (medialis elhelyezés — chevron-osteotomia):

1.

w

Tarja fel az els6 disztalis metatarsus feji részét, és végezze el a medialis exostec-
tomiat. A sebész preferencidjanak megfelel6 osteotomias szégben végezze el
az osteotomiat, és mozditsa a metatarsusfejet lateralis irdnyba a kivant korrekcié
eléréséig. Az osteotomias reponaldast rogzitse a DK-200C furdkészletben taldlhatd
ideiglenes Kirschner-droéttal, és tavolitsa el a proximalis medidlis felszinen lévé
csontndvedéket, hogy az implantdtum szamara lapos felszint alakitson ki.
MEGJEGYZES: A Kirschner-drétot ugy kell behelyezni, hogy a régzitést ne
akadalyozza.

A megfelelé méretl implantatumot a SPEEDTRIAD méretezéeszkdz segitségével
kell meghatéarozni. Az implantatum egyedul &ll6 labat proximalisan, a kett6s
labakat pedig disztélisan kell elhelyezni. A furatok pozicidjat sziikség esetén
améretezOeszkdz nyilasain keresztil, steril markerrel lehet megjeléini. MEGJEGYZES:
Az implantatum kozépre rendezett labakkal kaphato.

Nyissa ki a kivalasztott implantatumkeészletet, és vegye ki a furévezetot.
Mikozben biztositja, hogy a csontszakaszok teljesen érintkezzenek egymassal,
helyezze a furévezetdt keresztbe az osteotomia helyén. Az implantatumot Ggy
kell pozicionalni, hogy az osteotomia cstcsa a két distalis 1ab kozott legyen.
MEGJEGYZES: A furévezetének olyan iranyban kell &linia, hogy azéltal megelézhetd
legyen a metatarsus feji részének véletlen izlleti perforacioja a furatok készitésekor.
A furévezet6 tengelyének merdlegesnek kell lennie az osteotomia és a metatarsus
feji részének tengelyére. A furas soran a furévezeté mindharom szaranak végig
érintkeznie kell a csonttal.

Az elsé furatot a disztalis oldalon furja ki a furokészlethez mellékelt fardfejjel,
egészen a pozitiv (itkz0 eléréséig.

Helyezzen kihtizécsapot az elsé disztalis furatba, és készitse el a masodik disztalis
furatot.

Helyezzen kihtizocsapot a masodik disztélis furatba, és mikozben biztositja,
hogy a csontszegmensek teljesen érintkezzenek egymassal, készitse el a proximalis
furatot. A furévezetGt eltavolithatja, mikézben a kihtizocsapok a helyiikén maradva
jelolik a furatok helyzetét.

Vegye ki a SPEEDTRIAD implantatumot tartalmazo behelyezd eszkdzt az imp-
lantatumkeészletbdl. Tavolitsa el a kihtizocsapokat az el6furt furatokbdl, és igazitsa
a SPEEDTRIAD implantatum labainak végét parhuzamosan a furatokhoz.
Helyezze a SPEEDTRIAD implantatumot az el6furt lyukakba, olyan mélyre,
amennyire csak lehetséges. MEGJEGYZES: Az implantatum elengedése elGtt az
implantatum megfeleld elhelyezése fluoroszkopiaval ellendrizhetd.

. Huzza el az implantatum feldl, és tartsa meg a csusztatbgombot, hogy kioldja
azimplantatumot a behelyez6 eszkézbdl. Gy6zodjon meg arrdl, hogy a behelyezé
eszkdz szarai teljesen levaltak az implantatumrdl, miel6tt eltavolitja a behelyezd
eszkdzt. Ezzel megelézhetd az implantatum véletlen kiemelése a mitéti teriilet
kornyékén.

. lgazitsa az implantatumhiddal egy vonalba a mellékelt utover6t, és a metatarsus

feji részét stabilan tartva az utoverGvel sziikség szerint illessze az implantatumot
teljesen a helyére. Tavolitsa el az ideiglenes Kirschner-drotot, és a szokasos
technikaval zarja le a sebet.

Utmutatd (dorsalis elhelyezés — chevron-osteotomia):

1.

Tarja fel az elsé disztalis metatarsus feji részét, és végezze el a medialis exostec-
tomiat. A sebész preferencidjanak megfelel6 osteotomias szdgben végezze el
az osteotomiat, és mozditsa a metatarsusfejet lateralis irdnyba a kivant korrekcié
eléréséig. Az osteotomids repondlast rogzitse a DK-200C furokészletben tallhatd
ideiglenes Kirschner-dréttal. MEGJEGYZES: A Kirschner-drétot tgy kell behelyezni,
hogy a rogzitést ne akadalyozza. Az implantatum megfelelG illeszkedése érdekében
szilkséges lehet tovabba kis mennyiségl dorsalis csontszdvetet levésni
a metatarsus feji részérdl.

A megfelelé méret(i implantatumot a SPEEDTRIAD méretezdeszkdz segitségével
kell meghatarozni. Az implantatum egyedul allé labat proximélisan, a kettés
l&bakat pedig disztalisan kell elhelyezni. A furatok poziciojat sziikség esetén
a méretezeszkdz nyflasain keresztl, steril markerrel lehet megjeldini. MEGJEGYZES:
Az implantatum kézépre rendezett ldbakkal kaphaté.

Nyissa ki a kivalasztott implantatumkeészletet, és vegye ki a furdvezetot.
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.

Mikézben biztositja, hogy a csontszakaszok teljesen érintkezzenek egymassal,
helyezze a farovezetGt keresztbe a csontfazid helyén. A SPEEDTRIAD implantatumot
ugy kell elhelyezni, hogy a disztélis Idbak ne érintkezzenek az osteotomia csucséaval.
Afaras soran a furévezeté mindharom szaranak végig érintkeznie kell a csonttal.
Az elsé furatot a disztélis oldalon furja ki a furékészlethez mellékelt furofejjel,
egészen a pozitiv itkdz6 eléréséig.

Helyezzen kihtzocsapot az elsé disztalis furatba, és készitse el a masodik disztalis
furatot.

Helyezzen kihtzécsapot a masodik disztalis furatba, és mikozben biztositja,
hogy a csontszegmensek teljesen érintkezzenek egymassal, készitse el a proximalis
furatot. A furévezet6t eltavolithatja, mikézben a kihtizdcsapok a helyiikén maradva
jelolik a furatok helyzetét.

Vegye ki a SPEEDTRIAD implantatumot tartalmazo behelyez6 eszkozt az imp-
lantatumkészletbdl. Tavolitsa el a kihuzdcsapokat az el6furt furatokbol, és igazitsa
a SPEEDTRIAD implantatum ldbainak végét a furatokkal parhuzamosan.
Helyezze a SPEEDTRIAD implantatumot az el6fart lyukakba, olyan mélyre,
amennyire csak lehetséges. MEGJEGYZES: Az implantatum elengedése el6tt az
implantatum megfeleld elhelyezése fluoroszkopiaval ellendrizhetd.

. Huzza el az implantatum feldl, és tartsa meg a cstsztatbgombot, hogy kioldja

azimplantatumot a behelyezd eszkdzbol. Gy6zédjén meg arrdl, hogy a behelyezd
eszkoz szarai teljesen levéltak az implantatumral, miel6tt eltavolitja a behelyezd
eszkdzt. Ezzel megelézhetd az implantatum véletlen kiemelése a mtéti terilet
kornyékén.

. lgazitsa az implantatumhiddal egy vonalba a mellékelt utéverdt, és a metatarsus

feji részét stabilan tartva az utoverdvel sziikség szerint illessze az implantatumot
teljesen a helyére. Tavolitsa el a proximalis medialis felszinen lévé csontnévedéket,
az ideiglenes Kirschner-drotot, és a szokasos technikaval zérja le a sebet.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
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Switzerland
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