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Kullanim Talimatlari

SPEEDTRIAD™ Siirekli Kompresyon implant Sistemi, cerrahlara kemik fiksasyonu
yontemi sunar ve rekonstriktif cerrahi ve kirik yonetiminde yardimci olur.

Kapsam dabhilindeki cihazlar:
SE-181508TRC
SE-201508TRC

Temel Yapi

— SPEEDTRIAD Surekli Kompresyon implant Sistemi implantlari biyouyumlu Nitinolden
Uretilmistir ve oda sicakliginda stper esnek 6zellikler gdstermek Uzere tasarlan-
mistir. Her implant depolama ve yerlestirme sirasinda agik konumda tutulur.
Yerlestirme isleminin ardindan tutulan cihazin serbest birakilmasi, implantin tek
bacaginin diger bacaklara dogru cekilerek kompresyon olusturmasini saglar.
Kemik kalitesinin iyi oldugu durumlarda, tek bacak cevreleyen dokular tarafindan
tutuldugundan defleksiyon gézle gérintr olmayabilir.

— DePuy Synthes birden cok farkli implant secenegi sunmaktadir. implant model
numarasi, boyutlarini belirtir. ORNEK: SE-181508TRC simetrik olarak ortalanmis
3 bacaga, 18 mm kopri uzunluguna, 15 mm bacaklara ve 8 mm képri genisligine
sahiptir.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanim talimatlari,
cihaz secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce lutfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosirini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Materyal
Nitinol

Kullanim Amaci
SPEEDTRIAD; ekstremite kemik kirigi fiksasyonu, osteotomi fiksasyonu ve eklem
artrodezi igin kullanilmasi amaclanan bir nitinol implanttir.

Endikasyonlar
SPEEDTRIAD Surekli Kompresyon implant Sistemi kirik ve osteotomi fiksasyonu ve
el ile ayaklarda eklem artrodezi igin endikedir.

Kontrendikasyonlar

— Zimba yerlesimini engelleyecek sekilde parcalanmis kemik yizeyi.

— implantin gtvenli bir sekilde sabitlenebilmesini &nleyebilecek osteopeni gibi
patolojik kemik rahatsizliklari.

— Nikel dahil olmak Gzere metallere karsi yabanci madde duyarliligi. Madde duyarlili-
gindan stphelenilen durumlarda implantasyondan énce uygun testler yapilmalidir.

Beklenen Klinik Faydalar

SPEEDTRIAD Sirekli Kompresyon Implant Sistemi gibi ic fiksasyon cihazlarinin,
kullanim talimatlarina ve 6nerilen teknige gére kullanilmasi halinde beklenen klinik
faydalari sunlardir:

— Kemik segmentini stabilize etmek ve iyilesmeyi desteklemek

— Anatomik iliski ve fonksiyonu geri kazandirmak

Manyetik Rezonans Ortami

MRG Giivenlilik Bilgileri

Klinik olmayan testler, SPEEDTRIAD implantin MR Kosullu oldugunu ortaya

koymustur. Bu cihazin takili oldugu hasta, yerlestirmeden hemen sonra asagidaki

kosullarda bir MRG sisteminde guvenli bir sekilde taranabilir:

- Yalnizca 1,5 Tesla'lik ve 3 Tesla'lik statik manyetik alan

— 4.000 Gauss/cm (ekstrapole) veya daha az maksimum uzamsal gradyan manyetik alan

— Bildirilen maksimum MRG sistemi, MRG sistemi icin Normal Calistirma Modunda
15 dakikalik tarama icin (yani puls sekansi basina) 2 W/kg'lik tim vicut ortalamali
spesifik absorbsiyon orani (SAR)

— Tanimlanan tarama kosullarinda SPEEDTRIAD implantin 15 dakikalik strekli tara-
manin (yani puls sekansi basina) ardindan maksimum 1,9 °C sicaklik artisina neden
olmasi beklenmektedir.
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Artefakt Bilgileri

— Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 Tesla'lik MRG sistemi ile
gérintileme yapildiginda, SPEEDTRIAD implantin neden oldugu gérinti artefakti
bu cihazdan yaklasik 10 mm mesafeye uzanmaktadir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum majér cerrahi prosedirlerde oldugu gibi riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar
bulunur:

Anestezi ve hastanin konumlandirilmasindan kaynaklanan sorunlar (6r. bulant,
kusma, dis yaralanmasi, nérolojik bozukluklar vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, asiri
kanama, iyatrojenik noral ve vaskiler yaralanma, hatali kaynama veya kaynamama,
kemik hasari ve sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku hasarlari, anormal skar
olusumu, kas iskelet sistemde fonksiyon bozuklugu, Sudeck hastaligi, alerji/hipersen-
sitivite reaksiyonlari ve implant arizasi ve donanim prominansi ile iliskili yan etkiler.

Steril Cihaz

STER||_E irradyasyon kullanilarak sterilize edilmistir
@ Yeniden sterilize etmeyin

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedir sirasinda tek bir hastada kullanima yonelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon
gibi); cihazin yapisal bittnltgund bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi
veya 6limu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi gibi bir nedenle konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi ya da
olimdayle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islenmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut sivilari/
maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanilma-
malidir ve uygun hastane protokollne gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gériinseler
de implantlarda, materyal yorgunluguna yol acabilecek kuclk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Uyarilar ve Onlemler

Uyarilar

— Implantlarin normal saglikli kemigin yerine gecmesi veya kaynamama, gecikmis
kaynama veya tamamlanmamis iyilesme s6z konusuysa tam veya kismi agirlik
tasima ya da yUk tasima durumunda meydana gelen baskiya dayanmasi bekle-
nemez. Dolayisiyla kemik iyilesene dek (4-6 hafta) rutin yontemler (algi, splint vb.)
ile tedavi bolgesinin immobilizasyonunun saglanmasi 6nemlidir.

— Cihaz implante edilmeden 6nce bélge reduksiyonu saglanmali ve korunmalidir.
Kirik hattinin redtksiyonu veya kapatilmasi icin zimbali kapatma ile saglanan
kompresyon kuvvetine gtvenilmemelidir.

- implanta herhangi bir sekilde ek islem uygulanmasi ya da implantin yeniden
islenmesi, nitinolin sekil bellegi 6zelliklerini etkileyerek implantin etkinliginin
degismesine ya da baska bir sekilde azalmasina yol agabilir.

— Herhangi bir aletin yeniden islenmesi, diger aletlerle uyumlulugunu ve yeniden
islenen aletin kullanilabilirligini etkileyebilir.

— Yerlestirme isleminin 6ncesinde sterilizasyon bozulursa farkl bir steril implantin
ya da iliskili aletin kullanilmasi gerekir. Polikarbonat malzemelerin isiya dayaniksiz
olmasi nedeniyle Urtin yeniden sterilize edilemez.

— Kullanmadan 6nce drtntn son kullanma tarihini kontrol edin ve ambalajin
butunltgdnd dogrulayin. Sterilliginden emin olunamayacag icin, ambalaji hasar
goérmdas Urdnler atilmali ve kullanilmamalidir.

— Implant, Yerlestirme Aracindan cikarildiktan sonra atilmalidir ve bir daha kullanil-
mamali veya Yerlestirme Aracina yeniden yuklenmemelidir. Farkli bir implant kiti
kullaniimalidir.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
Synthes, diger ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tur durumlarda sorumluluk kabul etmez.
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implantin Cikariimasi

1.
2.

Bolgeyi ve implant koprusind agiga cikarin.

Pens ile implantin merkezini kavrayin ve cikarin. Implant gémilmisse bir yiikseltici
ile implant kdprisund kaldirin ve ardindan pens yardimiyla implanti ¢ikarin. implant
sikica bagliysa tel kesicilerle kopriy( kesin ve her bir implant bacagini déndurip
cikarin.

Atma

Kan, doku ve/veya viicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoliine gére muamele
gormelidir.

Cihazlar, hastane proseddrlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlari olarak atilmalidir.

Bzel Calistirma Talimatlari
Talimatlar (Medial Yerlestirme — Chevron Osteotomisi):

1.

w

Birinci distal metatarsal basi acida ¢ikarin ve medial ekzostektomi gerceklestirin.
Cerrahin tercihine gére osteotomi agisiyla osteotomiyi gerceklestirin ve istenen
duzeltme elde edilene dek metatarsal basi lateral olarak kaydirin. Osteotomi
redtksiyonunu, DK-200C Matkap Kitinde bulunan gegici K tel ile tutun ve implant
icin duiz bir yuzey olusturmak UGzere proksimal medial sarkan kemigi cikarin.
NOT: K telin, fiksasyona engel olmayacak sekilde yerlestiriimesi gerekir.
SPEEDTRIAD Boyutlandirma Kilavuzlarini kullanarak dogru implant boyutunu
belirleyin. implantin tek bacagi proksimal olarak ve cift bacag distal olarak
yerlestirilecektir. Isteniyorsa matkap deliklerinin pozisyonlarini isaretlemek Gzere
Boyutlandirma Kilavuzunun deliklerinin icinden gegirerek steril isaretleyici
kullanin. NOT: Merkezi bacak iceren implant mevcuttur.

Tercih edilen implant Kitini acin ve Matkap Kilavuzunu alin.

Her iki kemik segmentinin tamamen temas halinde oldugundan emin olarak
Matkap Kilavuzunu osteotomi bélgesi boyunca yerlestirin. implant, osteotomi
apeksinin iki distal bacagin arasina denk gelecegi sekilde konumlandiriimalidir.
NOT: Kilavuzun yonu, matkap deliklerini olustururken metatarsal basin yanlislikla
ekleme perforasyonunu énleyecek sekilde olmalidir. Matkap Kilavuzunun ekseni,
osteotomi ve metatarsal basa dik olmalidir. Matkap Kilavuzunun ¢ prongu da
delme islemi sirasinda kemikle temas halinde olmalidir.

Pozitif durdurucuya ulasana dek Matkap Kitinde saglanan Matkap Ucunu
kullanarak distal taraftaki ilk deligi delin.

ilk distal delige bir Cekme Pimi yerlestirin ve ikinci distal deligi delin.

ikinci distal delige bir Cekme Pimi yerlestirin ve kemik segmentlerinin tamamen
temas halinde olmasini saglayarak proksimal deligi delin. Matkap deliklerinin
konumunu isaretlemek tizere Cekme Pimleri yerinde birakilarak Matkap Kilavuzu
cikarilabilir.

implant Kitinden SPEEDTRIAD implanti iceren Yerlestirme Aracini cikarin.
Onceden delinen deliklerden Cekme Pimlerini ¢ikarin ve SPEEDTRIAD implantin
bacaklarinin uclarini matkap deliklerine paralel hizalayin.

SPEEDTRIAD implanti énceden delinmis deliklerin icinde mimkin oldugunca
uzaga yerlestirin. NOT: implantin dogru sekilde yerlestirildiginden emin olmak
icin implant serbest birakilmadan énce floroskopiden yararlanilabilir.

. Implanti Yerlestirme Aracindan cikarmak icin stirgli diigmesini implanttan geriye

dogru cekin ve basili tutun. Yerlestirme Aracini ¢clkarmadan once, Yerlestirme
Aracinin pronglarinin implanttan tamamen ayrildigindan emin olun. Bu, implantin
cerrahi bélgeden yanlislikla kalkmasini onler.

. Saglanan tamponu implant koéprisu ile hizalayin ve metatarsal basi stabilize

ederken implanti tamamen oturtmak icin gerektigi sekilde Tamponu kullanin.
Gegici K teli ¢ikarin ve belirlenen teknikle kapatin.

Talimatlar (Dorsal Yerlestirme — Chevron Osteotomisi):

1.

w

Birinci distal metatarsal basi aciga ¢ikarin ve medial ekzostektomi gerceklestirin.
Cerrahin tercihine gére osteotomi acisiyla osteotomiyi gerceklestirin ve istenen
duzeltme elde edilene dek metatarsal basi lateral olarak kaydirin. DK-200C
Matkap Kitinde bulunan gecici K tel ile osteostomi rediksiyonunu tutun.
NOT: K telin, fiksasyona engel olmayacak sekilde yerlestirilmesi gerekir. Ek olarak
implantin dogru sekilde oturtulmasi icin metatarsal basin dorsal kemiginin ufak
bir kisminin tiraslanmasi gerekebilir.

SPEEDTRIAD Boyutlandirma Kilavuzlarini kullanarak dogru implant boyutunu
belirleyin. implantin tek bacagi proksimal olarak ve cift bacag distal olarak
yerlestirilecektir. Isteniyorsa matkap deliklerinin pozisyonlarini isaretlemek Gzere
Boyutlandirma Kilavuzunun deliklerinin icinden gegirerek steril isaretleyici
kullanin. NOT: Merkezi bacak iceren implant mevcuttur.

Tercih edilen implant Kitini agin ve Matkap Kilavuzunu alin.

Her iki kemik segmentinin tamamen temas halinde oldugundan emin olarak
Matkap Kilavuzunu fiizyon bélgesi boyunca yerlestirin. SPEEDTRIAD implant
distal bacaklarin osteotomi apeksi ile temas etmeyecegi sekilde yerlestirilmelidir.
Matkap Kilavuzunun ¢ prongu da delme islemi sirasinda kemikle temas halinde
olmalidir.

Pozitif durdurucuya ulasana dek Matkap Kitinde saglanan Matkap Ucunu
kullanarak distal taraftaki ilk deligi delin.

ilk distal delige bir Cekme Pimi yerlestirin ve ikinci distal deligi delin.

ikinci distal delige bir Cekme Pimi yerlestirin ve kemik segmentlerinin tamamen
temas halinde olmasini saglayarak proksimal deligi delin. Matkap deliklerinin
konumunu isaretlemek tizere Cekme Pimleri yerinde birakilarak Matkap Kilavuzu
cikarilabilir.
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implant Kitinden SPEEDTRIAD Implanti iceren Yerlestirme Aracini cikarin.
Onceden delinen deliklerden Cekme Pimlerini ¢ikarin ve SPEEDTRIAD implantin
bacaklarinin uglarini matkap deliklerine paralel hizalayin.

SPEEDTRIAD implanti énceden delinmis deliklerin icinde mimkin oldugunca
uzaga yerlestirin. NOT: implantin dogru sekilde yerlestirildiginden emin olmak
icin implant serbest birakiimadan 6nce floroskopiden yararlanilabilir.

. implant Yerlestirme Aracindan cikarmak icin stirgi diigmesini implanttan geriye

dogru cekin ve basili tutun. Yerlestirme Aracini clkarmadan once, Yerlestirme
Aracinin pronglarinin implanttan tamamen ayrildigindan emin olun. Bu, implantin
cerrahi bolgeden yanlislikla kalkmasini énler.

. Saglanan tamponu implant képrisu ile hizalayin ve metatarsal basi stabilize

ederken implanti tamamen oturtmak icin gerektigi sekilde Tamponu kullanin.
Proksimal medial sarkan kemigi ¢ikarip gecici K teli ¢ikarin ve belirlenen teknikle
kapatin.

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
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