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Lietosanas instrukcija

SPEEDARC™ pastavigas kompresijas implantu sistéma sniedz kirurgam kaulu fiksacijas
lidzekli un palidz luzuma parvaldiba un rekonstruktivaja kirurgija.

Komplekta ieklautas ierices:
SE-091210A
SE-111210A
SE-111512A

Pamata struktira

— SPEEDARC pastavigas kompresijas implantu sistémas implanti ir raZoti no biologiski
saderiga materiala nitinola un ir konstruéti ta, lai istabas temperatdra tiem butu
superelastigu materialu Tpasibas. Uzglabasanas un ievietosanas laika katrs implants
ir nofikséts atvérta forma. Kad implants ir ievietots, atbrivojiet fikséjoso ierici, izrai-
sot implanta kajinu deformaciju virziena vienai pret otru, kas izraisa kompresiju. Ja
kaula kvalitate ir laba, $ideformacija, iesp&jams, nav redzama, jo kajinas fiksé apkart
esosie audi.

— DePuy Synthes piedava vairakas atskirigas implantu konfiguracijas. Implanta mode-
la numurs apzime ta izmérus.

Svariga piezime arstniecibas specialistiem un operaciju zales personalam: 3aja lietosa-
nas instrukcija nav ieklauta visa informacija, kas nepieciesama ierices izvélei un izman-
tosanai. Ludzam pirms lietosanas rapigi izlasit lietosanas instrukciju un Synthes brosu-
ru «Svariga informacija». Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgisko proceddru.

Materials
Nitinols

Paredzétais lietojums
SPEEDARC skavu implanti ir paredzéti kaulu fiksacijai un lGzumu parvaldibai, un re-
konstruktivai kirurgijai.

Lietosanas indikacijas

— LGzumu un osteotomiju fiksacija un plaukstas un pédas locitavu artrodéze

— Proksimalas tibialas metafizes osteotomija

— Mazu kaula fragmentu fiksacija (t. i., mazi kaula fragmenti, kas nav sasmalcinati lidz
tadam stavoklim, kas liegtu skavu izvietosanu). Sadi fragmenti var atrasties tados
garajos kaulos ka ciskas kaula un mazaja lielakaula apaksejas ekstremitatés, augs-
delma kaula, elkona kaula, spieka kaula augsejas ekstremitatés, ka arf atslégas kau-
|a un tados plakanajos kaulos ka iegurna kauls un lapstina.

Kontrindikacijas

— Sasmalcinata kaula virsma, kas liecina pret skavu izvietosanu.

— Tads patologisks kaula stavoklis ka osteopénija, kas var traucét iespé&ju drosi nostip-
rinat implantu.

— Jutiba pret metala sveskermeniem, tostarp nikeli. Ja pastav aizdomas par jutibu pret
materialiem, pirms implantésanas ir javeic atbilstosi testi.

Paredzétais lietotajs

Saja lietodanas instrukcija nav sniegta visa ierices vai sistémas tie$ai lieto3anai nepie-
ciesama pamatinformacija. Sis ierices izmanto3ana ir |oti ieteicami pieredzéjusa kirurga
noradijumi.

Siierice ir paredzéta kvalificétu veselibas apripes specialistu, pieméram, kirurgu, tera-
peitu, operaciju zales personala un ierices sagatavosana iesaistitu personu, lieto3anai.
Visiem darbiniekiem, kas rikojas ar ierici, pilniba japarzina i lietosanas instrukcija,
kirurgiskas proceduras, ja piemeérojamas, un/vai attiecigi Synthes buklets «Svariga
informacija».

Implantésana ir javeic saskana ar lieto3anas instrukciju, ievérojot ieteicamo kirurgisko
proceduru. Kirurgs ir atbildigs par ierices atbilstibas nodrosinasanu indicétajai patolo-
gijai/stavoklim un pienacigu operacijas veiksanu.
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Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie kliniskie ieguvumi no tadu iek3éjas fiksacijas iericu ka SPEEDARC pastavi-
gas kompresijas implantu sistémas lietoSanas, kad tas izmantotas saskana ar lietoSanas
instrukciju un ieteicamajam tehnikam, ir noraditi talak.

— Kaulu segmentu stabilizéSana un dziSanas veicinasana.

— Anatomiskas radniecibas un funkciju atjaunosana.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie riski
Tapat ka lielakas dalas kirurgisko proceduru gadijuma, var bat riski, blakusparadibas
un nevelami notikumi. Lai arf var rasties daudz visdazadako reakciju, dazas visbiezak
sastopamas ir $adas:

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta dusa,
vemsana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi u. c.), tromboze, embolija, infekcija,
parmériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, nepareiza saaugsa-
na, nesaaugsana, kaula bojajumi un miksto audu bojajumi, tostarp pietukums, pato-
logisku rétu veidosanas, muskulu un skeleta sistémas funkcionali trauc&jumi, Sudeka
slimiba, alerdija/paaugstinatas jutibas reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar
implantu darbibas traucéjumiem vai aparataras izvirzijumu.

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta, izmantojot starojumu
@ Nesterilizét atkartoti

Vienreizéjas lieto3anas ierice

® Nelietot atkartoti

Norada, ka mediciniska ierice ir paredzeta vienai lietosanas reizei vai lietosanai vienam
pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota izmanto3ana vai kliniska apstrade (pieméram, tirisana un atkartota steriliza-
cija) var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai radit ierices darbibas traucéju-
mus, kas var izraisit pacienta traumas, slimibas vai navi.

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota izmanto3ana vai atkartota apstrade var
radit piesarnojuma risku, pieméram, parnesot infekcijas materialu no viena pacienta uz
citu. Tadéjadi var tikt radits kaitéjums pacientam vai lietotajam vai iestaties to nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi simnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

- Nevar gaidit, ka implanti aizstaj normalus veselus kaulus vai iztur iericei pieliktu pilnu
vai daléju svaru vai slodzi nesaaugsanas, aizkavétas augsanas vai nepilnigas sadzisa-
nas gadijuma. Tade| ir svarigi imobilizét arstésanas vietu, izmantojot parastas meto-
des (gipsi, $inas utt.) lidz ir notikusi kaulu dzisana (4—6 nedélas).

— Pirms ierices implantéSanas japanak un jauztur vietas reponésana. Nevar palauties
uz to, ka skavas sleguma spiedes spéks panak slegumu vai ldzuma linijas reponésanu.

— Jebkadas papildu ar implantu veiktas apstrades vai atkartotas apstrades darbibas var
jetekmét nitinola formas atminas ipasibas, mainot vai citadi samazinot implanta
efektivitati.

— Visu instrumentu atkartota apstrade var ietekmét to saderibu ar citiem instrumen-
tiem un atkartoti apstradata instrumenta lietojamibu.

— Ja sterilizacija pirms ievietoSanas ir kompromitéta, ir jaizmanto cits sterils implants
vai saistitais instruments(-i). Izstradajumu nevar atkartoti sterilizét polikarbonata
materialu siltuma nestabilitates Tpasibu dé|.

— Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, ka
iepakojums nav bojats. Izstradajums, kura iepakojums ir bojats, ir jaizmet, un to
nedrikst lietot, jo nevar garantet sterilitati.
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Medicinisko ieri¢cu kombineésana
Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un 3aja
zina atbildibu neuznemas.

Magnétiskas rezonanses vide

MR atbilstiba
SPEEDARC pastavigas kompresijas implantu sistéma ir novértéta attieciba uz drosumu
un atbilstibu darbibai MR vidé. lerice ir parbaudita nekliniskos apstaklos. Parbaudés ir
noteikts, ka SPEEDARC ir saderigs ar MR sistému noteiktos apstaklos. To var drosi
skenét talak noraditajos apstak|os.
— Statiskais magnetiskais lauks 1,5 teslas (1,5 T) un 3,0 teslas (3,0 T).
— Telpiska gradienta lauks lidz:
— 11440 G/cm (114,40 T/m) 1,5 T sistémas
— 5720 G/cm (57,20 T/m) 3,0 T sistémas
— Maksimalais visa kermena videjais Tpatnéjas absorbcijas koeficients (specific absorp-
tion rate — SAR):
— 4,0 W/kg 15 skeneSanas minttém pie 1,5 T
— 4,0 W/kg 15 skenésanas minatém pie 3,0 T

1,5 T RF raditais siltums

— Nekliniskas parbaudés ar kermena spoles ierosinasanu implantu raditais temperaturas
kapums bija zemaks neka 3,0 °C pie maksimala visa kermena ipatnéja absorbcijas
koeficienta (specific absorption rate — (SAR)) 4,0 W/kg, kas noteikts izmantojot kalo-
rimetriju 15 skenésanas minGtém 1,5 T Siemens Espree (MRC30732) MR skenerT ar
SYNGO MR B17 programmaturu.

3,0 T RF raditais siltums

— Nekliniskas parbaudés ar kermena spoles ierosinasanu implantu raditais temperaturas
kapums bija zemaks neka 3,5 °C pie maksimala visa kermena ipatnéja absorbcijas
koeficienta (specific absorption rate — SAR) 4,0 W/kg, kas noteikts izmantojot
kalorimetriju 15 skenéSanas minatém 3,0 T Siemens Trio (MRC20587) MR skeneri ar
SYNGO MR A30 4VA30A programmaturu.

— Uzmanibu! RF radita siltuma uzvediba nav saistita ar statiska lauka stipribu. lerices,
kas nerada nosakamu radito siltumu pie vienas lauka stipribas, var uzradit augstas
lokalizéta radita siltuma vértibas pie cita lauka stipruma.

Artefakts

— Attéla artefakta lielums ir aptuveni 13 mm no ierices, veicot skenésanu nekliniskos
apstaklos, izmantojot secibu: gradienta atbalss seciba 3,0 T Siemens Trio kliniska ske-
nera (SYNGO MR A30 4VA30A) MR sistéma.

Implanta iznemsana

1. Atbrivojiet vietu un implanta tiltu.

2. Sanemiet implanta centralo dalu, izmantojot kirurgiskas knaibles, un to iznemiet. Ja
implants ir iegrimis, izmantojiet pacélaju, lai paceltu implanta tiltu, un péc tam iz-
mantojiet kirurgiskas knaibles, lai to iznemtu. Ja implants ir ciedi piestiprinats, sagrie-
ziet tiltu, izmantojot stiep|u knaibles, pagrieziet un iznemiet katru implanta kajinu.

Likvidesana
Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes im-
plantu nedrikst izmantot vélreiz, un ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem.

lerice ir jalikvide ka veselibas apripes mediciniska ierice saskana ar slimnicas proceddram.
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Ipasas lieto3anas instrukcijas

1. lzveidojiet osteotomiju un péc nepiecieSsamibas ka pagaidu fiksaciju izmantojiet
Kirsnera stiepli. PIEZIME. Izmantojot $kérseniskam proksimalam Akina osteotomi-
jam, osteotomijai jabut novietotai gar metafizes izlidzinajumu aptuveni 10 mm no
pirmas metatarsofalangealas locitavas linijas.

2. Nosakiet SPEEDARC implanta izméru, turot SPEEDARC izméra vadotni (SG-3) gar
metafizes izlidzinajumu tada veida, lai Tsais zars atrodas tuvu izlidzinajuma virsot-
nei, zari atrodas paraléli ar un vienada attaluma no ostetomijas, un abi zari pieska-
ras kaulam. Izmantojiet attiecigo izmeru vadotnes slipni, lai parbauditu implanta
kontaras atbilstibu kaula kontarai. PIEZIME. Plakanu virsmu gadijuma piemérotaka
izvéle varétu bat standarta BME SPEED implants.

Atveriet izvéléta implanta komplektu un attiecigo urbja komplektu.

4. Nodrosinot pilnigu reponésanu, novietojiet urbja vadotni pari savienojuma vietai,
lai ar bultinu atzimétais paceltais zars butu novietots proksimali proksimalam
Akina ostetomijam un distali distalam Akina osteotomijam. Paceltajam zaram ir
jasaskaras ar kaulu un jabut paraléli salagotam ar osteotomijas liniju. Otrs urbja
vadotnes zars var atrasties no kaula nedaudz atstatus. PIEZIME. Implanta kajinam
jaatrodas vismaz 4 mm no osteotomijas, turklat proksimalam Akina osteotomijam
proksimala kajina nedrikst traucét pirmo MTP locitavu.

5. lzurbiet proksimalaja segmenta pirmo atveri, izmantojot urbja komplekta iek|auto
urbja uzgali, idz ir jutama apstiprinama apstasanas. levietojiet pirmaja atveré
izvelkamo tapu. PIEZIME. Apstiprinama apstasanas atbilst implanta garakas kaji-
nas garumam.

6. Nodrosinot pilnigu reponaciju, atkartojiet 5. darbibu, lai izveidotu distalo atveri.
IZVELES OPCIJA: otraja atveré ievietojiet vél vienu izvelkamo tapu. Urbja vadotni
var iznemt, atstajot izvelkamas tapas, lai atzimétu urbsanas atveru pozicijas.

7. Iznemiet no implanta komplekta ievietosanas riku, kura ievietots SPEEDARC im-
plants. Iznemiet no ieprieks izurbtajam atverém izvelkamas tapas un salagojiet
SPEEDARC implanta kajinas paraléli izurbtajam atverém. PIEZIME. Bultina uz ievie-
tosanas rika atbilst garakajai implanta kajinai. Proksimalajam Akina osteotomijam
3ai bultinai jaatrodas proksimali osteotomijai.

8. levietojiet SPEEDARC implantu iepriek$ izurbtajas atverés, cik talu iespéjams.
PIEZIME. Lai nodrosinatu pareizu implanta novietojumu, pirms implanta atlaisanas
var izmantot fluoroskopiju.

9. Pavelciet slidna pogu uz ievietotaja virziena uz augsu, lai atlaistu implantu.

10. Salagojiet komplekta ieklauto uzsitéju ar implanta tiltu un izmantojiet to pilnigai
implanta ievietosanai.

11. Atkartojiet 1.-10. darbibu katram izmantotajam implantam.

PIEZIME. Ja implanti tiek ievietoti 90 gradu lenki viens pret otru, izvietojiet implan-
tus, lai nodrosinatu netraucétu ievietoanu.
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