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Naudojimo instrukcija

SPEEDTRIAD™ nuolatinés kompresijos implanty sistema suteikia chirurgui bdda
fiksuoti kaula ir padeda gydyti 1Gzj bei taikyti rekonstrukcinés chirurgijos metodus.

Aprasomi jtaisai:
SE-181508TRC
SE-201508TRC

Pagrindiné konstrukcija

— SPEEDTRIAD nuolatinés kompresijos implanty sistema pagaminta i$ biologiskai
suderinamo ,, Nitinol” lydinio ir kambario temperatlroje pasizymi supertamprio-
siomis savybémis. Laikant ir jstatant kiekvienas implantas yra suspaustas | atviraja
forma. |stacius ir atpalaidavus i$ suspaudziamojo prietaiso, viena implanto
atrama pakrypsta j kity atramy grupe, taip sudarydama kompresija. Jei kaulas
yra geros kokybés, pakrypimo gali ir nesimatyti, nes viena atrama spaudziama
aplinkiniy audiniy.

,DePuy Synthes” sitlo keliy skirtingy tipy implantus. Implanto modelio numeris
rodo jo matmenis. PAVYZDYS: SE-181508TRC tiltelio ilgis yra 18 mm, atramos
ilgis 15 mm, tiltelio plotis 8 mm, o 3 atramos simetriskai iSdéstytos centre.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operaciniy personalui: $ioje naudojimo
instrukcijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima.
Prie$ naudodami atidziai perskaitykite $ia naudojimo instrukcija ir ,Synthes” bro-
sidra , Svarbi informacija”. sitikinkite, kad iSmanote reikiama chirurgine procedira.

Medziaga
,Nitinol”

Numatytoji paskirtis
SPEEDTRIAD yra ,Nitinol” lydinio implantas, skirtas galtniy kaulams fiksuoti po
|0Zio arba osteotomijos arba dél sanario artrodezés.

Indikacijos
SPEEDTRIAD nuolatinés kompresijos implanty sistema skirta plastakos arba pédos
kaulams fiksuoti po 0zio arba osteotomijos arba dél sanario artrodezés.

Kontraindikacijos

— Sutrupintas kaulo pavirsius, dél kurio negalima naudoti sutvirtinamuyju implanty.

— Patologinés kauly buklés, pavyzdziui, osteopenija, dél kuriy bdty sudétinga
tvirtai fiksuoti implanta.

— Jautrumas metaliniams svetimkdniams, jskaitant nikelj. Jei jtariamas jautrumas
tam tikroms medziagoms, prie$ implantuojant reikia atlikti atitinkamus testus.

Tikétina klinikiné nauda

Vidinio fiksavimo jtaisy, tokiy kaip SPEEDTRIAD nuolatinés kompresijos implanty
sistema, tikétina klinikiné nauda, kai Sie jtaisai naudojami pagal naudojimo
instrukcija ir laikantis rekomenduojamos technikos, yra tokia:

— stabilizuoja kaulo segmenta ir palengvina gijima;

— atkuria anatominj santykj ir funkcija.

Magnetinio rezonanso aplinka

MRT saugumo informacija

Ikiklinikiniai tyrimai parodé, kad SPEEDTRIAD implantai yra santykinai saugls

MR aplinkoje. Pacientas, kuriam implantuotas 3is jtaisas, gali bati saugiai tiriamas

MR sistema i3 karto po implantavimo, jei laikomasi 3iy salygy:

— statinis magnetinis laukas yra tik 1,5 teslos ir 3 tesly;

— maksimalus magnetinio lauko erdvinis gradientas yra 4000 gausy/cm (ekstrapo-
liavus) arba mazesnis;

— maksimali MR sistemai badinga viso organizmo vidutiné specifiné sugerties sparta
(SAR) per 15 skenavimo minuciy (t. y. per viena impulsy seka) yra 2 W/kg, taikant
jprasta MR sistemos darbo rezima;

— numatytomis skenavimo salygomis tikétina, kad per 15 nepertraukiamo skenavimo
minuciy (t. y. per viena impulsy seka) SPEEDTRIAD implanto temperattra
padidés ne daugiau kaip 1,9 °C.
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Informacija apie artefaktus

— lkiklinikiniai tyrimai, atlikti naudojant gradiento aido impulsy seka 3 tesly
MR sistemoje, parodé, kad SPEEDTRIAD implanto vaizdo artefaktas gali testis
mazdaug 10 mm nuo paties jtaiso.

Kaip ir atliekant kitas dideles chirurgines procedaras, galima rizika, $alutinis poveikis
ir nepageidaujami reiskiniai. Nors gali pasireiksti daug skirtingy reakcijy, toliau
nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, kylancios deél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir kt.), trombozé, embolija, infekcija,
stiprus kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, netaisyklingas
suaugimas, nesuaugimas, kauly ir minkstyjy audiniy pazeidimas, jskaitant tinima,
nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto sistemos sutrikima,
Zudeko liga, alergija / padidéjusio jautrumo reakcijas ir su implanto atmetimu
bei jtaisy iskilumu susijusj alutinj poveikj.

Sterilus jtaisas

STERlLE Sterilizuotas spinduliuote
@ Pakartotinai nesterilizuoti

Vienkartinis prietaisas
@ Pakartotinai nenaudoti

Nurodomas medicinos jtaisas, skirtas naudoti vieng karta arba vienam pacientui
atliekant viena procedira.

Pakartotinai panaudojus arba kliniskai apdorojus (pvz., iSvalius ir sterilizavus pakar-
totinai), gali bati pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél
pacientas gali bati suzalotas, gali susirgti arba mirti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti
uzkrétimo rizika, pvz., dél vieno paciento infekcijos sukéléjy perdavimo kitam. Dél
Sios priezasties pacientas arba naudotojas gali bati suzalotas arba mirti.

UZter$ty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais ir (arba) paliais, nebegalima naudoti,
ji reikia padalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Net jei atrodo, kad implantai
nepazeisti, jie gali turéti mazy defekty ir vidiniy pazeidimy, dél kuriy gali sumazéti
medziagos atsparumas.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ispéjimai

— Nesuaugimo, paveluoto suaugimo arba nepakankamo sugijimo atvejais negalima
tikétis, kad implantas pakeis normaly sveika kaula arba atlaikys jtempima, kurj
prietaisas patiria dél viso arba dalies jam tenkancio svorio ar apkrovos. Todeél
labai svarbu, kad baty taikomi jprasti gydomos vietos imobilizacijos metodai
(gipsiniai jtvarai, jtvarai ir kt.), kol sugis kaulas (4-6 savaites).

— Prie$ implantuojant jtaisa reikia pasiekti ir i3laikyti srities redukcija. Negalima
tikétis, kad sutvirtinamojo implanto kompresiné jéga padés pasiekti, kad 10zio
linija uzsiverty ar jvykty redukcija.

— Bet koks papildomas implanto apdorojimas arba perdirbimas gali turéti jtakos
,Nitinol” lydinio formos atminties savybéms ir pakeisti ar kitokiu badu pabloginti
implanto efektyvuma.

— Bet kokio instrumento pakartotinis apdorojimas gali turéti jtakos jo suderinamumui
su kitais instrumentais ir pakartotinai apdoroto instrumento pritaikomumui.

— Jei pries statant implanta yra pazeidziamas jo sterilumas, reikia naudoti kita

sterily implanta arba su juo susijusj (-ius) instrumenta (-us). Gaminio negalima

pakartotinai sterilizuoti dél polikarbonatiniy medziagy labilumo veikiant karsciui.

Prie$ naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir jsitikinkite, kad

nepazeista pakuoté. Gaminj, kurio pakuoté pazeista, reikia iSmesti; jo negalima

naudoti, nes negalima uztikrinti sterilumo.

— Po to, kai implantas jterpiamas i$ jvedimo jrankio, implanta reikia iSmesti ir
jo negalima naudoti ar pakartotinai jdéti j jvedimo jrankj. Batina naudoti kita
implanto rinkinj.

Medicinos jtaisy derinimas
,Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy tiekiamais jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.



Implanto salinimas

1
2.

. Atverkite operacijos vieta ir implanto tiltelj.

Implanta per vidurj suimkite znyplémis ir iSimkite jj. Jei implantas yra jdubes,
naudokite elevatoriy, kad pakeltumeéte implanto tiltelj, o tada Znyplémis isimkite
implanta. Jei implantas tvirtai jauges, nukirpkite tiltelj vielos Znyplémis, tada
pasukite ir nuimkite kiekviena implanto atrama.

Utilizavimas

Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterstas krauju, audiniais, kiino skysciais
ir (arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta
protokola.

ta

isus reikia utilizuoti kaip sveikatos prieziGrai skirtas medicinos priemones,

vadovaujantis ligoninés proceddromis.

Speciali naudojimo instrukcija
Naudojimo instrukcija (medialinis jstatymas — V formos osteotomija):

1.

w

Atverkite distaline pirmojo padikaulio galva ir atlikite medialine egzostektomija.
Atlikite osteotomija chirurgo pasirinktu osteotomijos kampu ir stumkite padi-
kaulio galvute j 3ona, kol bus pasiekta norima korekcija. Pritvirtinkite osteoto-
mijos redukcija laikingja Kirsnerio viela, esancia grezimo rinkinyje DK-200C,
ir pasalinkite proksimalinj medialinj atsikisusj kaula, kad susidarytu plokscias
pavirsius implantui. PASTABA. KirSnerio viela reikia jkisti taip, kad ji netrukdyty
fiksuoti.

Nustatykite tinkama implanto dydj naudodamiesi SPEEDTRIAD dydzio nustatymo
Sablonais. Viena implanto atrama bus jstatoma proksimaliai, o dvigubos
atramos — distaliai. Jei norite, per dydzio nustatymo 3ablono skylutes steriliu
zymekliu pazymeékite grezimo skyliy vietas. PASTABA. Yra implanty su centre
isdéstytomis atramomis.

Atidarykite pasirinkta implanto rinkinj ir paimkite grezimo 3ablona.
Uztikrindami visiska kauly segmenty kontakta, grezimo 3ablona pridékite
skersai osteotomijos vietos. Implanta reikia statyti taip, kad auk3ciausias
osteotomijos taskas blty tarp dviejy distaliniy atramy. PASTABA. Sablono
orientacija turéty apsaugoti nuo nety¢inés padikaulio galvos perforacijos
i sanarj, kai greziamos skylés. Grezimo Sablono asis turi bati statmena osteoto-
mijos linijai ir padikaulio galvai. Visos trys grezimo $ablono isky3os greziant visa
laika turi liestis su kaulu.

Distalinéje puséje grezkite pirmaja skyle naudodami grezimo rinkinyje esantj
grazta, kol graztas visiskai sustos.

Ikiskite apsauginj kaistuka j pirmaja distaline skyle ir grezkite antraja.

Jkiskite apsauginj kaistuka j antraja distaline skyle ir, uztikrindami visiska kauly
segmenty kontakta, grezkite proksimaling skyle. Grezimo 3ablona galima
nuimti paliekant apsauginius kaidtukus savo vietose, kad matytusi, kur pragreztos
skylés.

Jvedimo jrankj kartu su SPEEDTRIAD implantu iSimkite i3 implanto rinkinio.
I3imkite apsauginius kaistukus i$ pragrezty skyliy ir pridékite SPEEDTRIAD
implanto atramuy galiukus lygiagreciai pragreztoms skyléms.

Istatykite SPEEDTRIAD implanta kuo giliau j i$ anksto isgreztas skyles. PASTABA.
Norédami jsitikinti, kad implantas tinkamai jstatytas, pries jj atlaisvindami,
galite tai patikrinti fluoroskopu.

. Norédami atlaisvinti implanta i3 jvedimo jrankio, patraukite ir laikykite slankiklio
mygtuka toliau nuo implanto. Prie3 nuimdami jvedimo jrankj, jsitikinkite,
kad jvedimo jrankio gnybtai visidkai atsilaisvino nuo implanto. Tai leis iSvengti
atsitiktinio implanto pakélimo operuojamoje vietoje.

. Pridékite kartu tiekiama tampa prie implanto tiltelio ir tuo paciu metu stabili-

zuodami padikaulio galva naudokite, kiek reikia, kad implantas baty visiskai
jstatytas. Nuimkite laikinaja Kirsnerio vielg ir uzverkite Zaizda, taikydami reikiama
technika.

Naudojimo instrukcija (dorsalinis jstatymas — V formos osteotomija):

1.

w

Atverkite distaline pirmojo padikaulio galva ir atlikite medialine egzostektomija.
Atlikite osteotomija chirurgo pasirinktu osteotomijos kampu ir stumkite
padikaulio galvute j 3ona, kol bus pasiekta norima korekcija. Pritvirtinkite
osteotomijos redukcija laikinaja KirSnerio viela, esancia grezimo rinkinyje
DK-200C. PASTABA. Kir$nerio viela reikia jkisti taip, kad ji netrukdyty fiksuoti.
Be to, norint tinkamai jstatyti implanta, gali prireikti nuskusti nedidelj kaulo
sluoksnj nuo dorsalinés padikaulio galvos dalies.

Nustatykite tinkama implanto dydj naudodamiesi SPEEDTRIAD dydzio nustatymo
Sablonais. Viena implanto atrama bus jstatoma proksimaliai, o dvigubos
atramos — distaliai. Jei norite, per dydzio nustatymo 3ablono skylutes steriliu
zymekliu pazymeékite grezimo skyliy vietas. PASTABA. Yra implanty su centre
isdéstytomis atramomis.

Atidarykite pasirinkta implanto rinkinj ir paimkite grezimo 3ablona.
Uztikrindami visiska kauly segmenty kontakta, grezimo 3ablona pridékite
skersai sintezés vietos. SPEEDTRIAD implanta reikia jstatyti taip, kad distalinés
atramos nesiliesty su auksciausiu osteotomijos tasku. Visos trys grezimo sablono
iskysos greziant visa laika turi lietis su kaulu.

Distalinéje puséje grezkite pirmaja skyle naudodami grezimo rinkinyje esantj
grazta, kol graztas visiskai sustos.

Ikiskite apsauginj kaistuka j pirmaja distaline skyle ir grezkite antraja.

Jkiskite apsauginj kaistuka j antraja distaline skyle ir, uztikrindami visiska kauly
segmenty kontakta, grezkite proksimaling skyle. Grezimo 3ablona galima
nuimti paliekant apsauginius kaistukus savo vietose, kad matytysi, kur pragrez-
tos skylés.
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Jvedimo jrankj kartu su SPEEDTRIAD implantu isimkite i3 implanto rinkinio.
135imkite apsauginius kaistukus i8 pragrezty skyliy ir pridékite SPEEDTRIAD
implanto atramy galiukus lygiagreciai pragreztoms skyléms.

|statykite SPEEDTRIAD implanta kuo giliau j is anksto i3greztas skyles. PASTABA.
Norédami jsitikinti, kad implantas tinkamai jstatytas, prie$ jj atlaisvindami,
galite tai patikrinti fluoroskopu.

. Norédami atlaisvinti implanta i$ jvedimo jrankio, patraukite ir laikykite slankiklio

mygtuka toliau nuo implanto. Prie3 nuimdami jvedimo jrankj, jsitikinkite,
kad jvedimo jrankio isky3os visiskai atsikabino nuo implanto. Tai leis iSvengti
atsitiktinio implanto pakélimo operuojamoje vietoje.

. Pridékite kartu tiekiama tampa prie implanto tiltelio ir tuo paciu metu stabili-

zuodami padikaulio galva naudokite, kiek reikia, kad implantas baty visiskai
istatytas. Pasalinkite proksimalinj medialinj perteklinj kaula, nuimkite laikinaja
Kirsnerio viela ir uzverkite zaizda, taikydami reikiama technika.

Synthes GmbH
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