Navod na pouzitie
Implantacny systéem na kontinualnu kompresiu
SPEEDSHIFT™

ento navod na pouZzitie nie je urceny

to ndvod na po
na distribuciu v USA.

Nie vietky vyrobky su v sucasnosti dostupné

na vsetkych trhoch

Navody sa mOzu menit;
najnovsia verzia kazdého navodu
je vidy dostupna on-line.
Vytlacené dna: Aug 14, 2020

(#) DePuySynthes

0 J

vyhradené. SE_801372 AA 04/2020

© Synthes GmbH 2020. V3etky prava



Navod na pouzitie

Implantat systému na kontinualnu kompresiu SPEEDSHIFT™ poskytuje chirurgovi pro-
striedky na fixaciu kosti a pomaha pri lie¢be zlomenin a rekonstrukénych operaciach.

Pomocky, na ktoré sa vztahuje:
SE-1520-06
SE-1520-08
SE-1520-10
SE-2020-06
SE-2020-08
SE-2020-10

Zakladna Struktura

— Implantéty implantacného systému na kontinualnu kompresiu SPEEDSHIFT su vyro-
bené z biokompatibilného nitinolu a su navrhnuté tak, aby pri izbovej teplote vyka-
zovali superelastické vlastnosti. Kazdy implantat je pocas skladovania a implantova-
nia drzany v otvorenom tvare. Po zavedeni uvolnenie z udrziavacieho zariadenia
sposobi vychylenie ramien implantdtu smerom k sebe, ¢o vedie ku kompresii. Pri
dobrej kvalite kosti nemusi byt toto vychylenie viditelné, pretoZe ramenéa su drzané
okolitym tkanivom.

- Spolo¢nost DePuy Synthes ponuka niekolko réznych typov implantatov. Cislo mode-
luimplantatu oznacuje jeho rozmery. PRIKLAD: model SE-1520-06 ma 15 mm dizku
mostika, 20 mm dizku ramena a 6 mm schodok mostika.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personal operacnych sal: Ten-
to ndvod na pouzitie nezahrna vsetky informacie potrebné na vyber a pouzitie pomoc
ky. Pred pouZitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouZitie a broZuru spolo¢nosti
Synthes , Dolezité informacie”. Uistite sa, ze dobre ovladate prislusny chirurgicky postup.

Material
Nitinol

U¢el pouzitia
Svorkové implantaty SPEEDSHIFT su urcené na fixaciu kosti a liecbu zlomenin a na
rekonstrukéné chirurgické zakroky.

Indikacie pouzitia

— Fixacia zlomenin a osteotomii, kibova artrodéza na rukach a nohach.

— Fixacia osteotémie proximalnej tibidlnej metafyzy.

— Fixacia malych fragmentov kosti (t.j. malych fragmentov kosti, ktoré nie su roz-
trieStené do tej miery, aby sa zabranilo umiestneniu svoriek). Tieto fragmenty sa
mobZu nachaddzat na dlhych kostiach, ako je femur a fibula v dolnych koncatinach;
humerus, ulna alebo radius v hornych koncatinach; na klucnej kosti a plochych kos-
tiach, ako je panva a lopatka.

Kontraindikacie

— Triestivy kostny povrch, ktory by branil umiestneniu svoriek.

— Patologické stavy kosti, ako je osteopénia, ktoré by zhorsili schopnost bezpecne
fixovat implantat.

— Citlivost na cudzie telesa z kovov vratane niklu. V pripade podozrenia na citlivost na
cudzorody material je potrebné vykonat pred implantaciou naleZité testovanie.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouZitie vdm sam osebe neposkytne dostatok podkladov na priame
pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporticame ziskat pokyny od chirurga,
ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Toto zariadenie maju pouZivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgovia,
lekari, personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave nastroja. Vetci
pracovnici, ktori manipuluju s nastrojom, by mali byt plne obozndmeni s ndvodom na
pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s brozurkou spolo¢nosti Synthes ,D6-
leZité informacie”.

Implantacia sa ma uskutocnit na zéklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup.
Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie pomdcky pre dany patologicky stav
a za spravne prevedenie operacie.
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Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy internych fixacnych zariadeni, ako je implantdtovy systém
na kontinualnu kompresiu SPEEDSHIFT, ak sa pouZivaju v sulade s navodom na pouzitie
a odporucanou technikou, su:

— Stabilizacia kostnych segmentov a umoZznenie hojenia

— Obnovenie anatomického vztahu a funkcie

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

Ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa mézu vyskytnut rizi-
ka, vedlajdie ucinky a neZiaduce udalosti. M&zu sa vyskytnut mnohé reakcie, medzi
najcastejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, zvracanie,
poskodenie zubov, neurologické poruchy atd.), trombdza, embdlia, infekcia, nadmer-
né krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov a ciev, nespravne zrastenie, nezrastenie,
poskodenie kosti a makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalnej tvorby jaziev, funké-
ného poskodenia pohybového aparatu, Sudeckov syndrém, alergické/hypersenzitivne
reakcie a vedlajsie Ucinky spojené so zlyhanim implantatu a vy¢nelkami implantatov.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim
@ Opdtovne nesterilizujte

Pomaécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomocku uréent na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouZitie alebo klinickd regeneracia (napr. Cistenie a opatovna sterilizacia)
mozu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, o mbéze
viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomocok uréenych na
jedno poutZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infekéného mate-
ridlu z jedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poskodeniu zdravia alebo
smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu regenerovat. Ziadny implantat spolo¢nosti
Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi tekutinami/lat-
kami, sa nesmie pouZivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v silade so smernica-
mi nemocnice. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty nie su poSkodené, m6zu obsahovat
malé defekty a zndmky vnutornej ndmahy, ktoré moézu spdsobit inavu materidlu.

Varovania a preventivne opatrenia

Varovania

— Od implantatov nemozno ocakavat, Ze nahradia normalnu zdravu kost alebo odola-
ju namahaniu vyvijanému na pomécku Uplnym alebo ciasto¢nym zataZenim vlast-
nou hmotnostou alebo zavazim v pripade nezrastenia, oneskoreného zrastania
alebo nelplného zahojenia. Preto je dolezité, aby sa udrziavala imobilizacia miesta
lie¢by pomocou rutinnych metod (sadra, dlahy atd.), az kym nenastane hojenie kos-
ti (4 — 6 tyzdnov).

— Pred implantovanim pomocky by sa mala dosiahnut a udrziavat spravna repozicia

miesta. Na dosiahnutie uzavretia alebo repozicie lomnej linie by sa nemalo spoliehat

na kompresnu silu zoSivania svoriek.

Akékolvek dalsie spracovanie alebo regeneracia implantadtu méZe ovplyvnit vlast-

nosti nitinolu s tvarovou pamatou a zmenit alebo inak znizit G¢innost implantatu.

— Regeneracia akéhokolvek nastroja moéze ovplyvnit jeho kompatibilitu s inymi na-

strojmi a jeho pouzitelnost.

Ak sa sterilizacia pred implantovanim narusi, budete musiet pouZit iny sterilny im-

plantat alebo stvisiace nastroje. Produkt nesmie byt opatovne sterilizovany z dévo-

du tepelnej nestalosti polykarbonatovych materialov.

— Pred pouZitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost balenia. Pro-
dukt s poskodenym obalom sa musi zlikvidovat a nesmie sa pouZivat, pretoze nie je
mozné zarucit sterilitu.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pom&ckami od inych vyrobcov a v ta-
kychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.
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Prostredie magnetickej rezonancie

Kompatibilita s MR

Implantat systému na kontinudlnu kompresiu SPEEDSHIFT bol vyhodnoteny z hladiska
bezpeclnosti a kompatibility v prostredi MR. Zariadenie bolo testované za neklinickych
podmienok. Testovanie preukazalo, Ze implantat je podmienecne bezpecny v prostre-
di MR. M&Ze byt bezpecne skenovany za nasledujucich podmienok:

statické magnetické pole len 1,5 Tesla (1,5 T) alebo 3 Tesla (3,0 T)
pole priestorového gradientu do:

11 440 G/cm (114,40 T/m) pre systémy 1,5 T

5720 G/cm (57,20 T/m) pre systémy 3,0 T

maximalna celotelova priemerna Specificka miera absorpcie (SAR):
4,0 W/kg pocas 15 minut skenovania pri 1,5 T

— 4,0 W/kg pocas 15 minut skenovania pri 3,0 T

Radiofrekvencné zahrievanie pri 1,5 T

V neklinickom testovani s excitdciou telovych cievok implantaty zvysili teplotu
0 menej ako 3,0 °C pri maximalnej celotelovej priemernej Specifickej miere absorpcie
(SAR) 4,0 W/kg, stanovenej kalorimetriou pocas 15 minut skenovania v MR skeneri
s indukciou 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) so softvérom SYNGO MR B17.

Radiofrekvencné zahrievanie pri 3,0 T

V neklinickom testovani s excitaciou telovych cievok implantaty zvysili teplotu
o menej ako 3,5 °C pri maximalnej celotelovej priemernej $pecifickej miere absorpcie
(SAR) 4,0 W/kg, stanovenej kalorimetriou pocas 15 minut skenovania v MR skeneri
s indukciou 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) so softvérom SYNGO MR A30 4VA30A.
Pozor: Spravanie sa pri radiofrekvenénom zahrievani sa nemeni linedrne so silou
statickych poli. Zariadenia, ktoré nevykazuju detekovatelné zahrievanie pri jednej
intenzite pola, mozu vykazovat vysoké hodnoty lokalizovaného zahrievania pri inej
intenzite pola.

Artefakty

Obrazovy artefakt siahal priblizne 13 mm od zariadenia pri skenovani v neklinickom
testovani s pouZzitim sekvencie gradient echo v klinickom skeneri Siemens Trio
(SYNGO MR A30 4VA30A) s indukciou 3,0 T.

Odstranenie implantatu

Odkryte miesto a mostik implantatu.

Pomocou kliesti uchopte stred implantatu a vyberte ho. Ak je implantat zapusteny,
potom pomocou elevatora zdvihnite implantatovy mostik a potom pomocou kliesti
odstrante implantat. Ak je implantat pevne pripojeny, prestrihnite mostik pomocou
kliesti na droty a vykrutte a vytiahnite kazdé rameno svorky.

Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami
a/alebo telesnymi tekutinami/ldtkami, sa nesmie pouZivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v sulade so smernicami nemocnice.

Pomocky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomdcky v sulade s nemocni¢nymi
protokolmi.
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Osobitné operacné pokyny

1.

Vytvorte osteotdmiu a zmerajte ju cez miesto osteotdmie pomocou 3ablony vel-
kosti implantatu na kontinudlnu kompresiu (SG-1), aby ste urili Sirku implantatu.
Po dosiahnuti pozadovanej korekcie predbezne zafixujte osteotomiu pomocou
K-dr6tu. Umiestnite predfieme nastroja na meranie schodku SPEEDSHIFT (OT-1) na
proximalnu plochu a posunte kolik nadol, aby ste ur¢ili pozadovanu mieru schodku.
Otvorte vybratd implantacnu sdpravu a prislusnu sipravu vrtakov (DK-265C).

Pri zaisteni UpInej repozicie polozte vodi¢ vrtdkov cez miesto fuzie tak, aby sa oba
hroty dotykali kosti. Vyvftajte prvy otvor pomocou vrtaka, ktory je sucastou supra-
vy na vrtanie. Aj ked nie je k dispozicii kladna zarazka, pociatocny odpor mozno
ucitit pri 22 mm. Dajte pozor, aby ste nevrtali za vzdialeny kortex. POZNAMKA:
V pripade kalkanedInych osteotdémii by sa malo pocitat s pouzitim druhého implan-
tatu, ¢o by sa malo zohladnit pri ur¢ovani umiestnenia prvého implantatu. Implan-
taty by mali byt umiestnené priblizne 1 ¢cm od seba.

VloZte vytahovaci kolik do prvého otvoru a pri zachovavani Uplnej repozicie zopa-
kujte krok 3 a vytvorte druhy otvor. Do druhého otvoru vlozte dalsi vytahovaci
kolik. Vodi¢ vrtaka je moZné odstranit tak, Ze vytahovacie koliky ponechate na
svojom mieste, aby oznacovali polohu vftanych otvorov.

Vyberte zavadzaci nastroj obsahujuci implantat SPEEDSHIFT zo supravy implanta-
tov. Vytiahnite vytahovacie koliky z predvrtanych otvorov a zarovnajte konce ra-
mien implantatu SPEEDSHIFT rovnobeZne s vyvitanymi otvormi.

Zasunte implantat SPEEDSHIFT ¢o najviac do predvftanych otvorov. POZNAMKA:
Aby sa zabezpecilo spravne umiestnenie implantatu, pred uvolnenim implantatu
mozno pouzit skiaskopiu.

Palcom zatlacte distalnu tretinu stredového tlacidla a sucasne krutte zavadzacim
nastrojom, kym si neoverite odpojenie.

Dalsie moznosti odpojenia implantatu:

— Pre uvolnenie stlacte tlacidlo palcom

— Pre uvolnenie krutte zavadzacim nastrojom v oboch smeroch

Zarovnajte dodané utlacadlo s mostikom implantatu. Podla potreby pouzite utla-
¢adlo na Uplné dosadnutie implantatu.

Zopakujte kroky 1 — 8 pre kazdy dalsi pouzity implantat. TIP: Ak su implantaty
umiestfiované navzajom v uhle 90 stupriov, rozloZte ich tak, aby bolo zabezpecené
bezproblémové zavedenie. Ak je druhy implantat umiestneny s mostikom v tesnej
blizkosti iného, zavedte implantat tak, aby otvorend strana smerovala k prvému
implantatu. To umozni volné uvolnenie implantatu zo zavadzacieho nastroja.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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