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Instrukcja stosowania

System implantéw do ciagtej kompresji SPEEDSHIFT™ jest przeznaczony do uzytku
przez chirurga w celu stabilizacji kosci podczas leczenia ztaman i operacji rekon-
strukcyjnych.

Objete wyroby:
SE-1520-06
SE-1520-08
SE-1520-10
SE-2020-06
SE-2020-08
SE-2020-10

Podstawowa budowa

— Implanty wchodzace w skfad systemu implantéw do ciagtej kompresji SPEEDSHIFT
wykonano z biozgodnego nitinolu i zaprojektowano w taki sposéb, by wykazy-
waty superelastyczne wiasciwosci w temperaturze pokojowej. Kazdy implant
jest blokowany w otwartym ksztatcie podczas przechowywania i umieszczania.
Po umieszczeniu implantu i uwolnieniu z mechanizmu ograniczajacego ramiona
implantu zginaja sie do siebie, powodujac kompresje. W przypadku dobrej jakosci
kosci to zgiecie moze nie by¢ widoczne, poniewaz ramiona sa ograniczane przez
otaczajaca tkanke.

— Firma DePuy Synthes ma w ofercie kilka réznych rodzajow implantéw. Numer
modelu implantu okresla jego wymiary. PRZYKEAD: SE-1520-06 ma mostek
o dtugosci 15 mm, ramiona o dtugosci 20 mm oraz obnizenie powierzchni
wzdtuz mostka wynoszace 6 mm.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do doboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
instrukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiat
Nitinol

Przeznaczenie
Implanty klamrowe SPEEDSHIFT sa przeznaczone do stabilizacji kosci i leczenia
zfaman oraz operacji rekonstrukcyjnych.

Wskazania do stosowania

— Stabilizacja ztaman i stabilizacja przy osteotomii oraz artrodeza stawow reki
i stopy.

— Stabilizacja przy osteotomii na poziomie przynasady blizszej kosci piszczelowej.

— Stabilizacja matych fragmentow kosci (pod warunkiem, ze nie sa strzaskane
w stopniu wykluczajacym umieszczenie klamry). Te fragmenty moga sie znajdowac
w kosciach dtugich, jak np. kos¢ udowa i strzatkowa (w konczynach dolnych);
ko$¢ ramienna, tokciowa, promieniowa (w koriczynach gérnych); obojczyk oraz
w kosciach ptaskich, jak np. miednica i topatka.

Przeciwwskazania

— Strzaskanie powierzchni kosci, ktére moze utrudni¢ umieszczenie klamry.

— Patologiczne stany kosci, takie jak osteopenia, ktére utrudniatyby pewne moco-
wanie implantu.

— Nadwrazliwo$¢ na ciata obce bedace metalami, w tym nikiel. W razie podejrzenia
nadwrazliwosci na metale nalezy przed implantacja przeprowadzi¢ odpowiednie
badania.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera informacji wystarczajacych do bezpo-
Sredniego uzycia wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie instrukgji
od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobdw.

Wyrab jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowanych pracow-
nikéw opieki zdrowotnej, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej
0s6b uczestniczacych w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy
ten wyréb powinien by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja stoso-
wania, procedurami chirurgicznymi, jesli dotyczy, oraz z dokumentem ,Wazne infor-
macje” firmy Synthes.

Implantacje nalezy wykonac¢ zgodnie z instrukcja stosowania, stosownie do zalecanej
procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyréb jest odpowiedni dla wskazanego
schorzenia/stanu oraz ze zabieg przeprowadzany jest prawidtowo, jest obowiaz-
kiem chirurga.
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Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane ze stabilizatorami wewnetrznymi, takimi
jak system implantéw do ciagtej kompresji SPEEDSHIFT, przy zastosowaniu zgodnym
z instrukcja stosowania i przy uzyciu zalecanej techniki, sa nastepujace:

— Stabilizacja segmentu kostnego i wspomaganie gojenia.

- Odbudowa potaczenia anatomicznego i przywrocenie funkgji.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych istnieja
mozliwe zagrozenia, dziatania niepozadane i zdarzenia niepozadane. Moze
wystapi¢ wiele reakgcji, jednak niektére z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:
problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne urazy uktadu nerwowego i naczy-
niowego, nieprawidtowy zrost, brak zrostu, uszkodzenie kosci i uszkodzenie tkanki
miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, czynnosciowe uposledzenie
narzadu ruchu, zesp6t Sudecka, reakcje alergiczne/nadwrazliwosci oraz dziatania
niepozadane zwiazane z wada implantu i obecnoscia elementow.

Wyréb sterylny

STERILE Wysterylizowano przez napromieniowanie
@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moga naruszyc¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania
wady wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponadto ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie wyrobéw jednorazowego
uzytku moga doprowadzi¢ do skazenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego pomiedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem
pacjenta badz uzytkownika.

Nie wolno ponownie przetwarzac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/substancjami
ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie; nalezy z nim postepowac
zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Nawet gdy implanty sa pozornie
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i sSrodki ostroznosci

Ostrzezenia

— Nie mozna oczekiwa¢, ze implanty zastapia prawidtowa, zdrowa ko$¢ lub
wytrzymaja nacisk wynikajacy z petnego lub czesciowego obciazenia
w przypadku braku zrostu, opdznionego zrostu lub niepetnego wygojenia.
Wazne jest zatem, aby utrzymywac unieruchomienie w miejscu zabiegu przy
zastosowaniu rutynowych metod (gips, szyny itd.) az do catkowitego wygojenia
kosci (4-6 tygodni).

— Przed wszczepieniem wyrobu nalezy dokonac redukcji w operowanym miejscu
i utrzymac ja. W celu uzyskania zamkniecia lub redukgji linii ztamania nie nalezy
polegac na sile $ciskajacej zamkniecia klamry.

— Dodatkowe przetwarzanie lub przygotowanie implantu do ponownego uzytku
moze wptyna¢ negatywnie na pamie¢ odksztatceniowa nitinolu, modyfikujac
czy tez pogarszajac skutecznos¢ implantu.

— Przygotowywanie jakiegokolwiek instrumentu do ponownego uzytku moze
wptynac negatywnie na zgodnos¢ takiego instrumentu z innymi instrumentami
oraz jego uzytecznosc.

— Jedli sterylnos¢ zostanie naruszona przed umieszczeniem implantu, bedzie ko-
nieczne zastosowanie innego sterylnego implantu lub stosownych instrumentéw.
Produktu nie wolno sterylizowac ponownie ze wzgledu na podatnos¢ materia-
tow poliweglanowych na uszkodzenie wskutek ciepta.

— Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralnos¢
opakowania. Produkt z uszkodzonym opakowaniem nalezy wyrzuci¢ i nie wolno
go uzywac, poniewaz nie da sie zagwarantowac sterylnosci.

Kombinacja wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.
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Srodowisko rezonansu magnetycznego

Zgodnos¢ ze Srodowiskiem rezonansu magnetycznego

System implantéw do ciagtej kompresji SPEEDSHIFT oceniono pod katem bezpie-
czenstwa i zgodnosci w srodowisku rezonansu magnetycznego. Wyrob badano
w warunkach nieklinicznych. Badanie wykazato, Zze implant jest warunkowo
bezpieczny w srodowisku rezonansu magnetycznego. Skanowanie jest bezpieczne
w nastepujacych warunkach:

Statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 tesli (1,5 T) lub 3,0 tesli (3,0 T).
Gradient przestrzenny pola do:

11 440 G/cm (114,40 T/m) dla systemow 1,5 T

5720 G/cm (57,20 T/m) dla systemoéw 3,0 T

Maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla catego ciata
Wynoszacy:

4,0 W/kg przez 15 minut skanowania o natezeniu 1,5 T

4,0 W/kg przez 15 minut skanowania o natezeniu 3,0 T

Nagrzewanie dielektryczne 1,5 T

W badaniach nieklinicznych ze wzbudzeniem cewki do badania catego ciata im-
planty powodowaty wzrost temperatury o mniej niz 3,0°C przy maksymalnym
wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynoszacym
4,0 W/kg, na podstawie oceny kalorymetrycznej przez 15 minut skanowania
w aparacie do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego 1,5 T Siemens
Espree (MRC30732) z oprogramowaniem SYNGO MR B17.

Nagrzewanie dielektryczne 3,0 T

W badaniach nieklinicznych ze wzbudzeniem cewki do badania catego ciata
implanty powodowaty wzrost temperatury o mniej niz 3,5°C przy maksymalnym
wspotczynniku absorpcji swoistej (SAR) usrednionym dla catego ciata wynosza-
cym 4,0 W/kg, na podstawie oceny kalorymetrycznej przez 15 minut skanowania
w aparacie do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego 3,0 T Siemens
Trio (MRC20587) z oprogramowaniem SYNGO MR A30 4VA30A.

Uwaga: nagrzewanie dielektryczne nie jest skorelowane z natezeniem pola
statycznego. Wyroby, ktére nie powoduja wykrywalnego nagrzewania przy
danym natezeniu pola magnetycznego, moga powodowac silne, miejscowe
nagrzewanie przy innym natezeniu pola.

Artefakt

Artefakt obrazu rozciagat sie na okoto 13 mm od wyrobu w przypadku skano-
wania w badaniach nieklinicznych za pomoca sekwencji echa gradientowego
w klinicznym systemie obrazowania metoda rezonansu magnetycznego 3,0 T
Siemens Trio (SYNGO MR A30 4VA30A).

Usuwanie implantu

Odstoni¢ operowane miejsce i mostek implantu.

Chwyci¢ implant na jego $rodku kleszczykami i usuna¢ go. Jezeli implant jest
zagtebiony, nalezy podnie$¢ mostek implantu elewatorem, a nastepnie usuna¢
implant kleszczykami. Jezeli potaczenie implantu jest solidne, przeciac¢ implant
przecinaczem do drutu i wyja¢ kazde ramie klamry.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zostac¢ uzyty ponownie; nalezy
z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wyroby nalezy zutylizowac¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.
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Specjalne instrukcje dotyczace stosowania

1.

Wytworzy¢ osteotomie i zmierzy¢ poprzecznie miejsce osteotomii prowadni-
kiem pomiarowym implantu do ciagtej kompresji (SG-1), aby okresli¢ szerokos¢
implantu. Po uzyskaniu pozadanej korekgji ustabilizowac tymczasowo osteotomie
drutem Kirschnera. Umiesci¢ przedtuzenie narzedzia do pomiaru przesuniecia
SPEEDSHIFT (OT-1) na blizszej ,pdtce” i przesunac bolec dalej, aby okresli¢
wymagane przesuniecie.

Otworzy¢ wybrany zestaw implantow i odpowiadajacy mu zestaw wiertet
(DK-265C).

Zapewniajac petna redukcje, umiesci¢ prowadnik do wiertta poprzecznie
W miejscu zespolenia przy zapewnieniu kontaktu obu zabkéw z koscia.
Wywierci¢ pierwszy otwér wierttem z zestawu wiertet. Wyréb wprawdzie nie
ma ogranicznika, jednak wstepny opér mozna wyczu¢ na gtebokosci 22 mm.
Nalezy uwazac, aby nie przewierci¢ sie poza przeciwlegta warstwe korowa.
UWAGA: w przypadku osteotomii piety powinno sie przewidywac i uwzgledniac
zastosowanie drugiego implantu juz w momencie okreslania umieszczenia
pierwszego implantu. Implanty powinny by¢ oddalone od siebie o okoto 1 cm.
Umiesci¢ bolec prowadzacy w pierwszym otworze i, zapewniajac petna reduk-
cje, powtdrzy¢ punkt 3, aby utworzy¢ drugi otwér. Wprowadzic kolejny bolec
prowadzacy do drugiego otworu. Prowadnik do wiertta mozna usuna¢, pozo-
stawiajac bolce prowadzace, aby zaznaczy¢ potozenie wywierconych otwordw.
Wyja¢ z pakietu implantéw przyrzad do wprowadzania zawierajacy implant
SPEEDSHIFT. Wyja¢ bolce prowadzace z wywierconych otwordw i ustawi¢
korcowki ramion implantu SPEEDSHIFT réwnolegle z wywierconymi otworami.
Wprowadzi¢ implant SPEEDSHIFT jak najdalej do wywierconych otworéw.
UWAGA: przed zwolnieniem implantu mozna potwierdzi¢ jego odpowiednie
umieszczenie z uzyciem fluoroskopii.

Docisna¢ dalsza jedna trzecia przycisku centralnego kciukiem, jednoczesnie
przekrecajac przyrzad do wprowadzania, az odtaczenie zostanie potwierdzone.
Dodatkowe opcje odfaczenia implantu:

— Nacisnac kciukiem przycisk w celu zwolnienia.

— Obraca¢ przyrzad do wprowadzania w obie strony w celu zwolnienia.
Wyréwnac dostarczony pobijak z mostkiem implantu. W razie potrzeby uzy¢
pobijaka, aby w petni osadzi¢ implant.

Powtdrzy¢ czynnosdci z punktéw 1-8 dla kazdego uzytego dodatkowego
implantu. WSKAZOWKA: jesli implanty sa umieszczane pod katem 90 stopni
wzgledem siebie, nalezy je uktada¢ schodkowo, aby zapewni¢ wprowadzanie
bez przeszkdd. W przypadku umieszczenia drugiego implantu z mostkiem
w bliskiej odlegtosci od kolejnego wprowadzi¢ otwarta strona w kierunku
pierwszego implantu. Umozliwia to zwolnienie implantu z przyrzadu do
wprowadzania bez przeszkéd.
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