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Bruksanvisning

SPEEDSHIFT™ implantatsystem for kontinuerlig kompression ger kirurgen en moj-
lighet att fixera ben och hjalper till att hantera frakturer och rekonstruktiv kirurgi.

Enhetsomfattning:
SE-1520-06
SE-1520-08
SE-1520-10
SE-2020-06
SE-2020-08
SE-2020-10

Grundldaggande struktur

— Implantaten i SPEEDSHIFT implantatsystem for kontinuerlig kompression ar till-
verkade av biokompatibel nitinol och &r avsedda att erbjuda superelastiska egen-
skaper vid rumstemperatur. Varje implantat &r avgransat i en 6ppen form under
forvaring och inforande. Nar det ar infort kommer implantatets ben att bojas
mot varandra, vilket resulterar i kompression. Vid god benkvalitet ar det mojligt
att denna bdéjning inte syns eftersom benen begrénsas av den omgivande vav-
naden.

— DePuy Synthes erbjuder flera olika typer avimplantat. Modellnumret fér implan-
tatet betecknar dess dimensioner. EXEMPEL: SE-1520-06 har en 15 mm brygg-
langd, 20 mm benldngd och ett 6 mm steg langs bryggan.

Viktig information for lakare och personal i operationssalen: bruksanvisningen
innehaller inte all den information som behdvs for val och anvandning av en enhet.
Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig information” fran Synthes noggrant
fére anvandning. Se till att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material
Nitinol

Avsedd anvéandning
SPEEDSHIFT klammerimplantat ar avsedda for benfixering och hantering av frak-
tur- och rekonstruktiv kirurgi.

Indikationer for anvéndning

— Fraktur- och osteotomifixering och ledartrodes i handen och foten.

— Fixering av proximal metafysosteotomi i skenbenet.

— Fixering av sma fragment av benvédvnad (d.v.s. smé fragment av ben som inte har
fragmenterats i den utstrackning som gor det uteslutet att placera klammer).
Dessa fragment kan finnas i ldnga ben som larben och vadben i de nedre extre-
miteterna, Gverarmsben, armbégsben eller stralben i de Gvre extremiteterna,
nyckelbenet och i flata ben som béckenet och skulderbladet.

Kontraindikationer

— Fragmenterad benyta som skulle motverka placering av klammer.

— Patologiska bensjukdomar sdsom osteopeni, som skulle férsémra férmagan att
sakert fixera implantatet.

— Kénslighet for metaller, inklusive nickel. Om materialkanslighet misstanks ska
lampliga tester goras fore implantation.

Avsedd anvandare

Den hér bruksanvisningen ger inte i sig sjalv tillracklig bakgrund for direkt anvénd-
ning av enheten eller systemet. Véagledning fran en kirurg med erfarenhet av att
hantera dessa enheter rekommenderas starkt.

Enheten ar avsedd att anvandas av behdrig vardpersonal, dvs. kirurger, lakare,
personal i operationsrum och personal som forbereder enheten. All personal som
hanterar enheten ska kanna till bruksanvisningen, de kirurgiska teknikerna om till-
l&dmpligt och/eller broschyren fran Synthes: “Viktig information”.

Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen for det rekommenderade kirurgis-
ka ingreppet. Kirurgen ansvarar for att enheten ar lamplig for den patologi/det
tillstdnd som anges och att operationen utfors pa ratt satt.
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Férvantade kliniska fordelar

Forvantade kliniska fordelar med interna fixeringsenheter sésom SPEEDSHIFT im-
plantatsystem for kontinuerlig kompression, nar de anvands enligt bruksanvisning-
ar och rekommenderad teknik ar att:

— Stabilisera bensegmentet och underlétta lakning

— Aterstalla anatomiska forhallanden och funktion

Potentiella negativa incidenter, oonskade biverkningar och kvarstaende
risker

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och negativa inci-
denter forekomma. Manga majliga reaktioner kan férekomma och ndgra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedsattning, o.s.v.), trombos, emboli, infektion,
kraftig blédning, iatrogena nerv- och kérlskador, felaktig/utebliven lakning,
benskador och skador pa mjukvavnad inklusive svullnad, onormal arrbildning,
funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, Sudeck-atrofi, allergi- och/
eller 6verkanslighetsreaktioner och biverkningar associerade med misslyckad im-
plantation och framskjutet implantat.

Steriliserad enhet

STERlLE Steriliserad med strélning
@ Far inte omsteriliseras

Enhet for engangsbruk

@ Far inte teranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som ar avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pa en patient under ett ingrepp.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten,
vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvéndning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dodsfall hos patient eller
anvandare.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningar

- Implantaten kan inte forvantas ersatta ett normalt friskt ben eller tala den
pafrestning som placeras p& enheten genom hel eller delvis viktbelastning eller
annan belastning vid felaktig, ofullstandig eller utebliven lékning. Det ar darfor
viktigt att immobilisering av behandlingsstéllet med hjélp av rutinmetoder (gips,
spjalor, 0.s.v.) bibehélles tills benldkning har uppstatt (4-6 veckor).

— Reducering av omradet ska uppnas och bibehallas fére implantation av enheten.
Tryckkraften av klammern ska inte ses som ett satt att astadkomma férslutning
eller reducering av en frakturlinje.

— All ytterligare bearbetning eller ombearbetning av implantatet kan paverka niti-
nolens formminnesegenskaper, férandra eller pa annat satt minska implantatets
effektivitet.

— Ombearbetning av instrument kan péverka deras kompatibilitet med andra in-
strument och anvdndbarheten av det ombearbetade instrumentet.

— Om sterilisering har aventyrats fore insattning maste ett annat sterilt implantat
eller tillhérande instrument anvandas. Produkten kan inte omsteriliseras pa
grund av varmelabiliteten i polykarbonatmaterialen.

- Kontrollera produktens utgadngsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen ar intakt. Produkter med en skadad forpackning ska kas-
seras och far inte anvandas, eftersom steriliteten inte kan garanteras.

— Nar implantatet har utplacerats fran inforingsverktyget ska det kasseras och far
inte anvandas eller laddas om pa inforingsverktyget. Ett annat implantatkit mas-
te anvandas.
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Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahélls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljé

MR-kompatibilitet

SPEEDSHIFT implantatsystem for kontinuerlig kompression har utvérderats for
sékerhet och kompatibilitet i MR-miljéer. Enheten har testats under icke-kliniska
villkor. Test har visat att implantatet &r MR-villkorligt. Det kan skannas sékert under
foljande forhallanden:

— Statiskt magnetfalt pa 1,5-Tesla (1,5 T) eller 3,0-Tesla (3,0 T).

— Spatialt gradientfalt upp till:

— 11 440 G/cm (114,40 t/m) for 1,5 T-system

— 5720 G/cm (57,20 t/m) for 3,0 T-system

— Maximal genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for hela kroppen pa:

— 4,0 W/kg vid 15 minuters skanning vid 1,5 T

— 4,0 W/kg vid 15 minuters skanning vid 3,0 T

1,5 T RF-uppvarmning

— Vid icke-kliniska tester med excitation av kroppsspole gav implantaten en tem-
peraturékning pa mindre an 3,0 °C vid en maximal specifik absorptionshastighet
(SAR) for hela kroppen pé 4,0 W/kg, bedomt med kalorimetri under 15 minuters
skanning i en 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR-skanner med SYNGO MR
B17-programvara.

3,0 T RF-uppvarmning

— Vid icke-kliniska tester med excitation av kroppsspole gav implantaten en tem-
peraturékning pa mindre an 3,5 °C vid en maximal specifik absorptionshastighet
(SAR) for hela kroppen pa 4,0 W/kg, bedémt med kalorimetri under 15 minuters
skanningien 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MR-skanner med SYNGO MR A30
4VA30A-programvara.

— Forsiktighet: RF-uppvarmningsbeteende skalas inte med statisk faltstyrka. Pro-
dukter som inte uppvisar detekterbar uppvarmning vid en faltstyrka kan uppvisa
héga varden av lokaliserad uppvarmning vid en annan féltstyrka.

Artefakt

— Bildartefakten stracker sig cirka 13 mm fran enheten, nar den skannas i icke-
kliniska tester med hjalp av sekvensen: gradient-ekosekvensering i ett 3,0 T
Siemens Trio Clinical Scanner (SYNGO MR A30 4VA30A) MR-system.

Borttagning av implantat

— Exponera omradet och implantatets brygga.

— Tatagiimplantatet med peang och ta bort det. Om implantatet &r inféllt ska en
elevator anvandas for att lyfta implantatbryggan och sedan peang for att avlags-
na implantatet. Om implantatet &r stabilt anslutet ska du skara av bryggan med
tradsax och vrida och ta bort varje klammerben.

Kassering
Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vévnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig ateranvandas och skall hanteras i enlighet med sjukhu-
sets rutiner.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.
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Sarskilda anvandningsinstruktioner

1. Skapa osteotomin. Efter 6nskad korrigering ska osteotomin fixeras provisoriskt
med en K-trdd som finns i borrsats DK-265C. Anvand storleksguiderna for att
bestdmma implantatets bredd och férskjutning.

2. Oppna det valda implantatkitet och ta ut borrguiden.

3. Sakerstéll en fullstandig reduktion och placera samtidigt borrguiden 6ver fusi-
onsstéllet med bada stiften i kontakt med benet. Borra det forsta halet med
hjalp av borren som medféljer borrsatsen tills det positiva stoppet har natts.
OBS! For kalkaneala osteotomier ska anvandning av ytterligare ett implantat
forutses och tas i beaktande vid faststallandet av placeringen av det forsta
implantatet. Implantaten ska placeras cirka 1 ¢cm fran varandra.

4. Forin ett dragstift i det forsta halet och upprepa steg 3 for att skapa det andra
halet, samtidigt som du sakerstéller en fullstdndig reduktion. For in ytterligare
ett dragstift i det andra halet. Borrguiden kan tas bort och du kan lamna drag-
stiften pa plats for att markera borrhalens lage.

5. Tabortinforingsverktyget som innehdller SPEEDSHIFT-implantatet fran implan-
tatforpackningen. Ta bort dragstiften fran de férborrade hélen och rikta in
spetsarna pa SPEEDSHIFT-implantatet parallellt med borrhalen.

6. Forin SPEEDSHIFT-implantatet sa ldngt som mojligt i de forborrade halen. OBS!
For att sakerstalla korrekt placering av implantatet kan fluoroskopi anvandas
innan implantatet frigors.

7. Draoch hall ned skjutreglaget bort fran implantatet for att frigéra implantatet fran
inforingsverktyget. Kontrollera att inféringsverktygets stift har lossnat helt fran
implantatet innan inféringsverktyget avldgsnas. Detta forhindrar att implantatet
oavsiktligt lyfts upp kring operationsstallet.

8. Rikta in den medféljande packaren med implantatets brygga. Anvand packa-
ren vid behov for att fullstandigt placera implantatet.

9. Upprepa steg 1-8 for varje ytterligare implantat som anvands.
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