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Instrukcja stosowania

Zewnetrzne systemy stabilizacji i dystrakgji

Dotyczy wyrobéw:

Narzedzia:
Nr artykutu
03.312.001
392.903
392.907
392911
392.913
03.311.008

Implanty:

Gwozdz do zacisku C miednicy, kaniulowany, stal nierdzewna

Nr artykutu Dtugos¢ (mm)

02.306.006 190

02.306.007 210

Gwozdz Steinmanna, stal nierdzewna

Gwozdz Steinmanna z gwintem srodkowym, stal nierdzewna

Nr artykutu Nr artykutu
(sterylne opakowanie)

& (mm) Dtugosc (mm)

293.640 5,0 150
293.680 293.680S 4,5 175
293.690 293.690S 5,0 175
293.730 293.730S 4,5 200
293.740 293.740S 5,0 200
293.790 5,0 225
293.840 5,0 250
293.890 293.890S 5,0 275
293.940 293.940S 5,0 300

Gwozdz Steinmanna z gwintem
(TAV) lub Ti-6Al-4V ELI (TAV)
Nr artykutu Nr artykutu

(sterylne opakowanie)

srodkowym, stop tytanu Ti-6Al-4V

& (mm) Dtugosc¢ (mm)

Nr artykutu & (mm) Dtugos¢ (mm) 493.740 493.740S 5,0 200
293.000.302 3,0 150 493.840 493.840S 5,0 250
293.000.352 3,5 200

Gwozdz Steinmanna z koricéwka trokarowa, stal nierdzewna

Gwozdz Steinmanna z koricéwka typu wiertto, stal nierdzewna

Nr artykutu Nr artykutu

& (mm)  Dtugos¢ (mm)

Nr artykutu Nr artykutu & (mm)  Dtugosc¢ (mm) (sterylne opakowanie)

(sterylne opakowanie) 293.130 293.130S 4,5 150
293.350 293.350S 3,5 125 293.140 293.140S 4,5 175
293.360 293.360S 3,5 150 293.150 293.150S 4,5 200
293.400 293.400S 4,0 150 293.220 293.220S 5,0 125
293.410 293.410S 4,0 175 293.230 293.230S 5,0 150
293.420 293.420S 4,0 200 293.240 293.240S 5,0 175
293.440 293.440S 4,5 125 293.250 293.250S 5,0 200
293.450 293.450S 4,5 150 293.260 293.260S 5,0 225
293.460 293.460S 4,5 175 293.270 293.270S 5,0 250
293.470 293.470S 4,5 200 293.280 293.280S 5,0 275
293.480 293.480S 4,5 250 293.290 293.290S 5,0 300
293.490 293.490S 4,5 225
293.500 293.5005 5.0 150 Sruba Schanza, stal nierdzewna
293,510 293.510S 50 175 Nr artykutu & (mm) Dtugos¢ Dtugos¢ gwintu
293.520 293.5205 5,0 200 catkowita (mm) _ (mm)
203.530 293.5305 5,0 250 294.000.425 4,0/2,7* 50 10
203540 293.5405 5.0 300 294.000.426 4,0/2,7* 60 10
293.580 293.5805 5,0 225 294.000453  4,5/3,5* 90 10
203.590 293.5905 5,0 275 294.000.454 4,5/3,5% 90 25

Gwozdz Steinmanna z korncowka trokarowa, stop tytanu Ti-6Al-7Nb (TAN)

Nr artykutu Nr artykutu & (mm) Dtugosc (mm)
(sterylne opakowanie)
493.350 493.350S 3,5 125
493.360 493.360S 3,5 150
493.400 493.400S 4,0 150
493.410 493.410S 4,0 175
493.420 493.420S 4,0 200
493.440 493.440S 4,5 125
493.450 493.450S 4,5 150
493.460 493.460S 4,5 175
493.470 493.470S 4,5 200
493.480 493.480S 4,5 250
493.490 493.490S 4,5 225
493.500 493.500S 5,0 150
493.510 493.510S 5,0 175
493.520 493.520S 5,0 200
493.530 493.530S 5,0 250
493.540 493.540S 5,0 300
493.580 493.580S 5,0 225
493.590 493.590S 5,0 275
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Samogwintujaca sruba Schanza, stal nierdzewna

Nr artykutu Nr artykutu & (mm) Dtugosc Dtugosc
(sterylne catkowita gwintu
opakowanie) (mm) (mm)
294.300 294.300S 4,0/3,0* 80 20
294.430 294.430S 4,0 60 25
294.440 294.440S 4,0 80 25
294.445 294.445S 4,0/2,5* 80 20
294.450 294.450S 4,0 100 25
294.460 294.460S 4,0 125 25
294.520 294.520S 5,0 100 50
294.530 294.530S 5,0 125 50
294.540 294.540S 5,0 150 50
294.550 294.550S 5,0 175 50
294.560 294.560S 5,0 200 50
294.570 294.570S 5,0 250 50
294.650 294.650S 6,0 100 50
294.660 294.660S 6,0 130 50
294.670 294.670S 6,0 160 50
294.680 294.680S 6,0 190 50
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Samogwintujaca sruba Schanza, stop tytanu Ti-6Al-7Nb (TAN)

Sruba Schanza Seldrill™, stal nierdzewna

Nr artykutu Nr artykutu & (mm) Dtugosc Dtugosc Nr artykutu Nr artykutu & (mm) Dtugosc¢ Dtugosc
(sterylne catkowita gwintu (sterylne catkowita gwintu
opakowanie) (mm) (mm) opakowanie) (mm) (mm)
494.300 494.300S 4,0/3,0* 80 20 294.769 294.769S 4,0/2,5* 80 20
494.430 494.430S 4,0 60 25 294771 294.771S 4,0/3,0* 80 20
494.440 494.440S 4,0 80 25 294.772 294.772S 4,0/3,0* 100 20
494.445 494.445S 4,0/2,5* 80 20 294.774 294.774S 4,0 60 20
494.450 494.450S 4,0 100 25 294.775 294.775S 4,0 80 20
494.460 494.460S 4,0 125 25 294.776 294.776S 4,0 100 30
494.520 494.520S 5,0 100 50 294.777 294.777S 4,0 125 40
494.530 494.530S 5,0 125 50 294.778 294.778S 4,0 150 40
494.540 494.540S 5,0 150 50 294.779 294.779S 4,0 175 40
494.550 494.550S 5,0 175 50 294.782 294.782S 5,0 100 30
494.560 494.560S 5,0 200 50 294.783 294.783S 5,0 125 40
494.570 494.570S 5,0 250 50 294.784 294.784S 5,0 150 60
494.650 494.650S 5,0 100 50 294.785 294.785S 5,0 175 60
494.660 494.660S 6,0 130 50 294.786 294.786S 5,0 200 80
494.670 494.670S 6,0 160 50 294.788 294.788S 5,0 250 80
494.680 494.680S 6,0 190 50 294.792 294.792S 6,0 100 30
294.793 294.793S 6,0 125 40
Samowiercaca sruba Schanza, komercyjnie czysty tytan (TiCP), 294794 294.7945S 6,0 150 60
powtoka z hydroksyapatytu (HA), sterylna 294.795 294.7955 6.0 175 60
Nr artykutu @ (mm) Dlugosc (mm) 294.796 294.7965 6,0 200 80
494.7845HA 2.0 150 294.798 294.7985 6,0 250 80
494.785SHA 5,0 175
494.7865HA 5.0 200 Sruba Schanza Seldrill™, komercyjnie czysty tytan (TiCP)
Nr artykutu Nr artykutu & (mm) Dtugosc Dtugosc
Samowiercaca sruba Schanza, stal nierdzewna, powtoka (sterylne catkowita gwintu
z hydroksyapatytu (HA), sterylna .
» opakowanie) (mm) (mm)
g;jr%';z*:A ?émm) ?é%gosc {mm) 494.769 494.7695 4,012,580 20
- s 494.771 494.771S 4,0/3,0* 80 20
294.7775HA 4,0 125 494.772 494.772S 4,0/3,0* 100 20
294.7785HA 4.0 150 494,774 494.774S 4,0 60 20
294.7795HA 4.0 175 494.775 494.775S 4,0 80 20
294.7825HA 2.0 100 494.776 494.776S 4,0 100 30
294.7835HA 2.0 125 494777 494.777S 4,0 125 40
294.7845HA 2.0 150 494.778 494.778S 4,0 150 40
294.7855HA 2.0 175 494.779 494.779S 4,0 175 40
294.7865HA 2.0 200 494,782 494.782S 5,0 100 30
294.7885HA 2.0 250 494.783 494.783S 5.0 125 40
294.7925HA 6.0 100 494.784 494.784S 5,0 150 60
294.7935HA 6,0 125 494,785 494.785S 5,0 175 60
294.7945HA 6.0 150 494.786 494.786S5 5,0 200 80
294.7955HA 6.0 175 494.788 494.788S 5,0 250 80
DATOESHA 60 200 a2 aarss 60 0 a0
s 494.793 494.793S 6,0 125 40
Sruba Schanza z koricéwka topatkowa, stal nierdzewna, powtoka 494.794 494.7945 6.0 150 60
z hydroksyapatytu (HA), sterylna 494.795 494.795S 6,0 175 60
Nr artykutu & (mm) Dtugos¢ (mm) 494.796 494.7965 6,0 200 80
294.450SHA 4,0 100 494,798 494.798S 6,0 250 80
294.460SHA 4,0 120 o o ‘ , ,
294 520SHA 5.0 100 Produkty dost”epne w postaci niejatowej i jatowej mozna odréznic na podstgvvm
294 530SHA 50 125 przyrostka ,S" dodanego do numeru katalogowego w przypadku produktow
jatowych.
294.540SHA 5,0 150 ) )
294.550SHA 5,0 170 * Srednica trzonu/gwintu. Srednice trzonu i gwintu s takie same dla pozostatych
294.560SHA 5,0 200 rozmiaréw.
294.570SHA 5,0 250
294.670SHA 6,0 160
294.680SHA 6,0 190
294.730SHA 4,5 125
294.740SHA 4,5 150
294.750SHA 4,5 175
294.760SHA 4,5 200
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Wprowadzenie

Systemy wyrobow powiazane z ta instrukcja stosowania to:
— Zawiasowy stabilizator stawu tokciowego

— Zewnetrzny stabilizator dystalnej nasady kosci promieniowe]
— Hybrydowy stabilizator pierscieniowy

— Zewnetrzne stabilizatory duzej i $redniej wielkosci

- MEFISTO

— Zacisk C miednicy

— Sruby Schanza i gwozdzie Steinmanna

— Przemieszczenie segmentu MEFISTO

— Maty stabilizator zewnetrzny

- MAXFRAME - wieloosiowy system korekcyjny

— System pierscieni do osteogenezy dystrakcyjnej

— Duzy dystraktor — kos¢ piszczelowa

Zewnetrzne systemy stabilizacji i dystrakcji Synthes sktadaja sie z réznych implan-
téw, w tym $rub Schanza (samogwintujacych, samowiercacych i powlekanych HA),
gwozdzi Steinmanna oraz gwozdzi kaniulowanych do zacisku C miednicy. Sruby
Schanza i gwozdzie Steinmanna moga by¢ uzywane w réznych lokalizacjach ana-
tomicznych w organizmie, w zaleznosci od rodzaju uzywanego systemu stabilizacji
i dystrakgji. Kaniulowane gwozdzie do zacisku C miednicy sa stosowane wytacznie
w obreczy miednicy.

Wszystkie zewnetrzne implanty stabilizujace sa pojedynczo zapakowane. Sruby
Schanza i gwozdzie Steinmanna sa sprzedawane w postaci jatowej i/lub niejatowej,
podczas gdy gwozdzie do zacisku C miednicy sa sprzedawane wytacznie w postaci
niejatowe;.

Wymienione zewnetrzne instrumenty stabilizujace sa przeznaczone do wielokrot-
nego uzytku i sprzedawane w postaci niejatowej.

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 in-
strukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty
Wyroby Materiaty Normy
Gwézdz Steinmanna Stal nierdzewna 316L I1SO 5832-11 ASTM F138
Stop tytanu Ti-6Al-7Nb ISO 5832-11
(TAN)
Stop tytanu Ti-6Al-4V ISO 5832-3
(TAV)
Stop tytanu Ti-6Al-4V ELI | ASTM F136
(TAV)

Sruba Schanza

Stal nierdzewna 316L

I1SO 5832-11 ASTM F138

Stop tytanu Ti-6Al-7Nb
(TAN)

ISO 5832-11

Tytan klasy 4 (CP4) ISO 5832-2

nazywany réwniez Gr4A, 4B

komercyjnie czystym

tytanem (TiCP)

Hydroksyapatyt (HA) ASTM F1185
Gwézdz do zacisku C Stal nierdzewna 316L ISO 5832-1 1 ASTM F138
miednicy Stal nierdzewna 301 1SO 7153-1

PA-66 biaty BRAK

Viton BRAK

Przeznaczenie

Stabilizatory zewnetrzne

Stabilizatory zewnetrzne przeznaczone sa do tymczasowego mocowania i $rod-/
pooperacyjnego leczenia otwartych i zamknietych ztaman oraz do dowolnych
zabiegdw ortopedycznych.

Maxframe

Wieloosiowy system korekcyjny MAXFRAME firmy DePuy Synthes jest przeznaczo-
ny do zewnetrznej stabilizacji ztaman kosci dtugich i kosci stopy, wydtuzania kon-
czyn oraz korekcji deformacji u dorostych, dzieci* (312 lat) i mtodziezy* (12-21 lat).
Wieloosiowy system korekcyjny MAXFRAME firmy DePuy Synthes wykorzystuje
oprogramowanie pomagajace chirurgom planowac leczenie.

* u ktorych doszto do zespolenia ptytek wzrostu lub nie dojdzie do ich przekroczenia.

Duzy dystraktor — kos¢ piszczelowa

Duzy dystraktor utatwia redukcje ztamania i zapewnia tymczasowa stabilizacje
przed ostatecznym zespoleniem, np.:

— Dystrakcja

— Rotacja

— Koslawos¢-szpotawose

— Przednio-tylny

— Kompresja
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Wskazania
Nalezy zapoznac sie z tabela na korcu tej instrukgji stosowania.

Przeciwwskazania
Nalezy zapoznac sie z tabela na koricu tej instrukcji stosowania.

Docelowa grupa pacjentow
Produkt nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwska-
zaniami oraz przy uwzglednieniu anatomii i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zapewnia wystarczajacej podstawy do bezposred-
niego korzystania z wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie instruk-
dji stosowania od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Operacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac
zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwaranto-
wanie prawidtowego przeprowadzenia operacji. Zaleca sie, aby operacje przeprowa-
dzali jedynie chirurdzy posiadajacy odpowiednie kwalifikacje, posiadajacy
doswiadczenie w chirurgii ortopedycznej i znajacy ogdine zagrozenia dotyczace chi-
rurgii ortopedycznej, a takze procedury chirurgiczne zwiazane z danym produktem.

Wyréb jest przeznaczony wytacznie do stosowania przez wykwalifikowany
personel medyczny posiadajacy doswiadczenie w chirurgii ortopedycznej, np.
chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby uczestniczace
w przygotowaniu tego wyrobu.

Caty personel pracujacy z tym wyrobem powinien mie¢ $wiadomos¢, ze niniejsza
instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru
i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje sto-
sowania i dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy sie zapoznac
z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane z wyrobami do zewnetrznej fiksadji
i dystrakgji, takimi jak

- Zawiasowy stabilizator stawu tokciowego

— Zewnetrzny stabilizator dystalnej nasady kosci promieniowej

- Hybrydowy stabilizator pierscieniowy

— Zewnetrzne stabilizatory duzej i $redniej wielkosci

- MEFISTO

— Zacisk C miednicy

— Sruby Schanza i gwoZdzie Steinmanna

— Przemieszczenie segmentu MEFISTO

— Maty stabilizator zewnetrzny

- MAXFRAME - wieloosiowy system korekcyjny

— System pierscieni do osteogenezy dystrakcyjnej

— Duzy dystraktor — kos¢ piszczelowa

pod warunkiem stosowania zgodnie z instrukcja uzycia i zalecana technika to:
- Stabilizacja segmentu kostnego i wspomaganie gojenia

- Odbudowa potaczenia anatomicznego i przywrocenie funkgji

— Zapewnienie techniki minimalnie inwazyjnej

— Umozliwienie regulacji pooperacyjnych.

Podsumowanie dotyczace bezpieczerstwa i dziatania klinicznego mozna znalez¢
pod ponizszym adresem: http:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Uwaga: link do EUDAMED bedzie dostepny wytacznie po uruchomieniu europej-
skiej bazy danych wyrobéw medycznych, EUDAMED.

Charakterystyka dziatania wyrobu

Firma Synthes ustalita sposob dziatania i bezpieczenstwo zewnetrznych systemow
do stabilizacji i dystrakcji oraz uznata, ze stanowia one najnowoczesniejsze wyroby
medyczne do dystrakgji, tymczasowej stabilizacji, $rod- i pooperacyjnego leczenia
ztaman otwartych i zamknietych oraz do stosowania podczas planowych inter-
wengcji ortopedycznych pod warunkiem stosowania zgodnie z instrukcja uzycia
i oznakowaniem.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia

szczatkowe

— Niepozadany odczyn tkankowy, reakcja alergiczna / nadwrazliwosc

- Zakazenie

— Staba mechanika stawu

— Uszkodzenie sasiednich struktur

— Uszkodzenie waznych narzadéw

— Nieprawidtowy zrost / brak zrostu

— Uszkodzenie struktur nerwowo-naczyniowych

— Bol lub dyskomfort

— Uszkodzenie kosci, w tym s$rdd- i pooperacyjne ztamanie kosci, osteoliza lub
martwica kosci

— Uszkodzenie tkanki miekkiej (w tym zespét ciasnoty przedziatow powieziowych)

— Obrazenia uzytkownika

— Objawy bedace skutkiem przemieszczenia, obluzowania, wygiecia lub ztamania
implantu
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Firma Synthes produkuje przyrzady chirurgiczne przeznaczone do przygotowania
miejsca i wspomagania wszczepiania implantéw firmy Synthes. Zdarzenia/dziatania
niepozadane wynikaja raczej z zastosowania implantéw niz z uzycia samych przy-
rzadow. Konkretne zdarzenia/dziatania niepozadane dla implantdw mozna znalez¢
w odpowiednich instrukcjach stosowania implantéw firmy Synthes.

Wyrob jatowy

STERILE Wysterylizowano przez napromieniowanie

Wyroby jatowe nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ inte-
gralnos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub minat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Ponowna sterylizacja oferowanych przez firme Synthes srub Schanza z powtoka
hydroksyapatytowa (HA) moze spowodowac, ze produkt nie bedzie jatowy i/lub
nie bedzie spetniat specyfikacji dziatania i/lub dojdzie do zmiany wtasciwosci
materiatu.

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 dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moga
naruszy¢ integralno$¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobéw jednorazowego uzytku
moze doprowadzi¢ do skazenia, np. przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy
pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjenta badz uzytkownika.

Nie wolno ponownie przetwarzac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Syn-
thes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/substancja-
mi ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie; nalezy z nim postepowac
zgodnie z protokotem szpitalnym. Nawet gdy uzyte i zanieczyszczone implanty
wygladaja na pozornie nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszko-
dzen i naprezen wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Nalezy zapoznac sie z tabela na koncu tej instrukgji stosowania.

Kombinacja wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych pro-
ducentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Sprzet systemu MAXFRAME jest potaczony z oprogramowaniem MAXFRAME do
tworzenia planéw przedoperacyjnych i leczenia. Oprogramowanie MAXFRAME
mozna uzyska¢ pod adresem MAXFRAME3d.com. Wczesniej witryna
MAXFRAME3d.com przenosita uzytkownika bezposrednio do oprogramowania
aplikacji MAXFRAME 3D. Wraz z wprowadzeniem nowszej wersji oprogramowa-
nia, MAXFRAME 3D II, witryna MAXFRAME3d.com staje sie strona docelowa, na
ktorej uzytkownik ma mozliwos¢ wyboru oprogramowania MAXFRAME 3D lub
MAXFRAME 3D Il, w zaleznosci od dostepnosci regulacyjnej w danym kraju. Petny
opis oprogramowania MAXFRAME 3D i/lub MAXFRAME 3D Il mozna znalez¢
w odpowiednim podreczniku uzytkownika oprogramowania. W pozostatej czesci
tego dokumentu ,Oprogramowanie MAXFRAME" odnosi sie zaréwno do opro-
gramowania MAXFRAME 3D, jak i MAXFRAME 3D II.
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Srodowisko rezonansu magnetycznego
Nalezy zapoznac sie z tabela na koricu tej instrukgji stosowania.

Przygotowanie wyrobu przed uzyciem

Wyréb niejatowy:

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji para wodna przed zastosowaniem podczas zabiegu chirurgicznego.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed steryli-
zacja para wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub po-
jemniku. Nalezy postepowa¢ zgodnie z instrukcjami dotyczacymi czyszczenia
i sterylizacji, ktére zostaty podane w dokumencie , Wazne informacje” firmy Synthes.

Wyréb jatowy:
Wyroby sa dostarczane w postaci jatowej. Produkty nalezy wyjmowac z opakowan
W sposob aseptyczny.

Wyroby jatowe nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie
wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralnos¢ jato-
wego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu

Zewnetrzny stabilizator dystalnej nasady kosci promieniowej
Po skutecznej dystrakcji nalezy dokrecic¢ srube na zacisku. Usuna¢ dystraktor, usta-
wiajac pokretto i poluzowujac $rube na dystraktorze.

Hybrydowy stabilizator pierscieniowy
Implanty mozna usuna¢ za pomoca instrumentéw chirurgicznych do zastosowan
0gdlnych.

Zacisk C miednicy

Zacisk C miednicy usuwa sie przed ostatecznym leczeniem urazu tylnej czesci ob-
reczy miednicy. Nalezy pamietac o zdjeciu nasadek ochronnych z gwozdzi kaniu-
lowanych i drutu Kirschnera od strony zdrowej.

MAXFRAME — wieloosiowy system korekcyjny

1. Zapomoca klucza & 8,0/11,0 mm poluzowac nakretki na wszystkich wkretach
zaciskowych srub Schanza.

2. Usunac wszystkie Sruby Schanza za pomoca matego uniwersalnego uchwytu
z rekojescia w ksztatcie litery T.

3. Przecia¢ wszystkie druty po obu stronach mniej wiecej 2-3 cm od powierzchni
skory wewnatrz pierscienia. Wyjac pozostatosci drutéw zamocowane do ramy
lub skreci¢ korce drutu podtaczonego do ramy, aby zapobiec przypadkowemu
otarciu skory. Przygotowa¢ drut z boku skéry w miejscu, w ktdérym zostanie
przeciagniety przez tkanke miekka i kos¢.

4. Zsunad nienaruszona rame z chorej konczyny. W razie koniecznosci odbloko-
wac rozporki, aby utatwi¢ zdejmowanie ramy.

5. Usunac wszystkie druty. Przed usunieciem upewnic sie, ze wszystkie druty sa
proste.

System pierécieni do osteogenezy dystrakcyjnej
Implanty mozna usunac¢ za pomoca instrumentéw chirurgicznych do zastosowan
ogdlnych.

Rozwiazywanie probleméw

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgto-
si¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim uzytko-
wania i/lub zamieszkania pacjenta.

Kliniczna dekontaminacja wyrobu

Szczego6towe instrukcje dotyczace przygotowania implantéw i dekontaminacji wy-
robéw wielokrotnego uzytku oraz tac i kaset na przyrzady opisano w dokumencie
,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje dotyczace montazu i demontazu
instrumentéw podano w dokumencie ,Demontaz instrumentéw wieloczescio-
wych” dostepnym na stronie internetowe;j.

Utylizacja

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 z protokotem szpitalnym.

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

Maxframe - technika
Napinacz drutu (03.312.001)

Otwor smarujacy  Koncowka

Zapasowy napinacz drutu (03.311.008)

Koncowka Otwor smarujacy

! II\ )

Napinacz drutu i zapasowy napinacz drutu nalezy oczysci¢ i wysterylizowac
zgodnie z dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nasmarowac napinacz
zgodnie z ponizsza instrukgja.

Instrukcje dotyczace konserwadji
Aby nasmarowac¢ napinacze przed sterylizacja:
1. Natozy¢ 4-6 kropli oleju do sterylizacji w autoklawie (519.97):
— Do kazdego otworu smarujacego;
— Do kaniul z tytu instrumentu, kiedy napinacz znajduje sie w pozycji
pionowej, oraz
— Do kaniul koncéwek, kiedy napinacz znajduje sie w pozycji pionowej
2. Rozprowadzi¢ olej w mechanizmie, wykonujac pokrettem kilka petnych
obrotow.

Uwaga: nieoczyszczenie i nienasmarowanie napinacza po kazdym uzyciu moze
doprowadzi¢ do pogorszenia dziatania i skrécenia okresu eksploatacji instrumentu

MEFiSTO - technika
Zacisk standardowy (392.903), tacznik do modutu T (392.907), zacisk pier-
scieniowy (392.913) i zacisk rurkowy (392.911)

Kontrola dziatania

Po wyczyszczeniu i zmontowaniu systemu MEFiSTO nalezy sprawdzi¢ nastepujace
elementy:

— Ptynne przesuwanie sie zaciskow na trzonie centralnym.

— Peten zakres obrotu potaczen siodtowych.

— Sruby zaciskéw musza sie fatwo dokrecac i luzowac.

Ptynne obracanie sie klucza imbusowego w otworach trzonu centralnego i nie-
zaktécone rozciaganie do oporu.

— Prawidtowe dopasowanie klucza imbusowego.

— Ptynne obracanie nasadki dynamizujacej w tulei.

— Dokfadne dopasowanie klucza nastawnego do nasadki.

— tatwy montaz zaciskdw z gwozdziem pojedynczym i tacznika modutu T.

Kontrola pod katem zuzycia

Bardzo wazne jest ogladanie czesci stabilizujacych pod katem zuzycia po kazdym
uzyciu. Pod katem zuzycia nalezy sprawdzac zwtaszcza rowki w potaczeniu siodto-
wym oraz podktadke siodtowa zaciskéw standardowych. W razie zaobserwowania
widocznych oznak zuzycia, nie nalezy dtuzej uzywac watpliwego elementu.
Decyzja o jego ponownym uzyciu nalezy do chirurga. Czesci zaciskdéw standardo-
wych (z wykluczeniem $rub), tulei i szynowanego trzpienia trzonu centralnego nie
mozna zamowi¢ jako czesci zamiennych.

SE_771997 AB
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Zawiasowy stabilizator stawu tokciowego

Wskazania Przeciwwskazania

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje o rezonansie magnetycznym

Modut sterowanego stabiliza-
tora zewnetrznego taczacego
staw nadaje sie do wspoma-
gajacego leczenia ztozonych,
niestabilnych urazéw stawu
tokciowego, kiedy wczesne
obciazenie czynnosciowe jest
niemozliwe z powodu upo-
rczywej niestabilnosci wieza-
det.
Najwazniejsze wskazania do
stosowania sterowanego ta-
Czenia stawu za pomoca sta-
bilizatoréow zewnetrznych to:
— Opoznione gojenie prze-
mieszczenia i sztywnosci
stawu tokciowego
— Przewlekta, uporczywa nie-
stabilnos$¢ stawu
— Ostra niestabilno$¢ stawu
po skomplikowanych ura-
zach wiezadet
— Niestabilne ztamania stawu
tokciowego

Nie ma specyficz-
nych przeciw-
wskazan do
stosowania
zawiasowego
stabilizatora sta-
wu tokciowego.

W przypadku dorostych
zawiasowy stabilizator stawu
tokciowego najlepiej jest
skonfigurowac z elementami
duzego stabilizatora ze-
wnetrznego ($rednica preta:
@ 11 mm), natomiast w przy-
padku dzieci i drobnych oséb
dorostych najlepiej jest zasto-
sowac go z elementami ze-
wnetrznego stabilizatora
Sredniej wielkosci (Srednica
preta & 8 mm).

— W czesci dystalnej odpowiedni jest dostep
grzbietowy do kosci ramiennej. W czesci prok-
symalnej zaleca sie wprowadzenie $ruby Schan-
za z kierunku brzuszno-bocznego,
doogonowo wzgledem $ciezki nerwu
pachowego.

— Instrumenty i sruby moga mie¢ ostre brzegi lub
ruchome potaczenia, ktére moga przebic lub
przeciac rekawiczke albo skére
uzytkownika.

— Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza
ostroznoscia, a zuzyte instrumenty do ciecia
kosci nalezy utylizowa¢ w pojemniku na odpady
ostre.

— Sruba Schanza SELDRILL zostata opracowana
w celu zminimalizowania nagrzewania. Niemniej
jednak zaleca sie powolne wprowadzanie
i dodatkowe chtodzenie (np. ptynem Ringera).

— Koncowka sruby Schanza SELDRILL powinna
by¢ zagtebiona w dalszej czesci kory, aby sku-
tecznie przeciwstawiac sie sitom dzwigni i za-
pewni¢ wystarczajaca stabilnosc.

— Wytacznie w przypadku kosci zajetych osteopo-
roza $ruba Schanza SELDRILL musi zosta¢ wkre-
cona nieco dalej do dalszej warstwy
korowej i moze nawet lekko wystawa¢ poza
nia, poniewaz moze to zwiekszyc¢ stabilnos¢ za-
kotwiczenia.

— O miejsca implantacji nalezy szczegélnie dbac,
aby unikna¢ zakazenia w kanale gwozdzia. Sru-
by Schanza moga by¢ otoczone gabkami z po-
wtoka antyseptyczna, aby uniknac zakazenia.
Procedure pielegnacji miejsca implantacji nalezy
omowic z pacjentem.

— Aby zminimalizowac¢ ryzyko zakazenia w kanale
gwozdzia, nalezy zwréci¢ uwage na ponizsze
informacje:

. Umieszczenie $rub Schanza z uwzglednieniem

budowy anatomicznej (wiezadta, nerwy, tetni-

ce).

Powolne wprowadzanie i/lub  chtodzenie,

zwiaszcza w gestej, twardej kosci, aby uniknac

martwicy.

Zwolnienie napiecia skory w miejscu wprowa-

dzenia implantu do tkanki miekkiej.

— Lekarz prowadzacy powinien oceni¢ pacjenta
klinicznie i podja¢ decyzje o zastosowaniu ze-
wnetrznego systemu stabilizacji u pacjentow
z nastepujacymi stanami:

— Pacjendi, ktorzy ze wzgleddw spotecznych
i fizycznych nie sa kandydatami do zastoso-
wania stabilizatora zewnetrznego.

— Pacjendi, u ktérych nie mozna wprowadzi¢
$rub z powodu choroby kosci lub tkanki
miekkiej.

9]
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Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania
w srodowisku rezonansu magnetycznego

Zawiasowe stabilizatory stawu fokciowego stosowane w typo-
wej konstrukgji obejmuija zaciski, prety i rézne mocowania. Pa-
cjenta z zatozona ramga zawiasowego stabilizatora stawu tok-
ciowego firmy Synthes mozna bezpiecznie poddac badaniu
w nastepujacych warunkach:
— Statyczne pole magnetyczne 1,5 T lub 3,0 T, kiedy rama
stabilizatora jest umieszczona:
— 7 ¢cm lub mniej od zewnetrznej krawedzi otworu aparatu
do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
w normalnym trybie pracy lub
— catkowicie poza otworem aparatu do obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego w trybie kontroli
pierwszego poziomu.
— Najwyzszy przestrzenny gradient pola magnetycznego
900 G/cm lub mniej
Maksymalny podany przez system rezonansu magnetycz-
nego wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla
catego ciata wynoszacy 2 W/kg w normalnym trybie pracy
i 4 W/kg dla trybu kontroli pierwszego poziomu przez
15 minut skanowania.
— Nalezy stosowac wytacznie cewke nadawcza RF whole
body; zadne inne cewki nadawcze nie sa dozwolone;
lokalne cewki tylko odbiorcze sa dozwolone.

Srodki ostroznosci: pacjenci moga bezpiecznie zosta¢ pod-
dani skanowaniu aparatem do obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego w opisanych powyzej warunkach. W takich
warunkach maksymalny oczekiwany wzrost temperatury wy-
nosi ponizej 6°C. Poniewaz w warunkach in vivo nie mozna
wykluczy¢ wiekszego wzrostu temperatury, wymagana jest
Scista obserwacja pacjenta i komunikacja z nim w trakcie ska-
nowania. Jesli pacjent poczuje pieczenie lub bdl, nalezy na-
tychmiast przerwac skanowanie. Aby zminimalizowa¢ na-
grzewanie, czas skanowania powinien by¢ jak najkrotszy,
warto$¢ SAR jak najmniejsza, a wyréb powinien znajdowac
sie jak najdalej od krawedzi otworu aparatu. Wartosci
wzrostu temperatury sa oparte na czasie skanowania
wynoszacym 15 minut.

Opisane powyzej warunki pola nalezy poréwnac z wystepu-
jacymi w systemie rezonansu magnetycznego uzytkownika
w celu ustalenia, czy wyréb moze zostac bezpiecznie wpro-
wadzony do $rodowiska rezonansu magnetycznego uzytkownika.
W przypadku umieszczenia w otworze aparatu do rezonansu
magnetycznego podczas skanowania zawiasowe stabilizatory
stawu tokciowego firmy Synthes moga spowodowac
artefakty na obrazach diagnostycznych.

Ostrzezenia:

— Nalezy stosowac wytacznie elementy ramy wymienione
w technice operacyjnej dotyczacej systemu zawiasowego
stabilizatora stawu tokciowego

— Potencjalne powikfania zwiazane z umieszczeniem czesci
w polu rezonansu magnetycznego to:

— Sity skretne moga spowodowac skrecenie wyrobu
w polu rezonansu magnetycznego
— Sity przemieszczajace moga wciagna¢ wyréb do pola
rezonansu magnetycznego

Prady indukowane moga spowodowac stymulacje ner-

wow obwodowych
- Prady indukowane o czestotliwosci radiowej (RF) moga

spowodowac nagrzanie wyrobu wszczepionego u pacjenta

— Cewek nadawczych o czestotliwosci radiowej (RF) nie
wolno umieszczac na ramie zawiasowego stabilizatora
stawu tokciowego.

Uwaga: w badaniach nieklinicznych rama zawiasowego
stabilizatora stawu tokciowego byta testowana w kilku r6z-
nych konfiguracjach. Badanie to zostato przeprowadzone
przy konstrukcji umieszczonej 7 cm od zewnetrznej krawedzi
otworu aparatu do obrazowania metoda rezonansu
magnetycznego.

Maksymalne obserwowane nagrzewanie ramy wynosito

6°C w systemie 1,5 T i mniej niz 1°C w systemie 3,0 T przy
podanym przez system SAR usrednionym dla catego ciata
wynoszacym 2 W/kg.

Informacje o artefaktach
Jakos¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogor-
szeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie
w tym samym obszarze co rama zawiasowego stabilizatora
stawu tokciowego firmy Synthes lub wzglednie blisko niej.
Konieczna moze by¢ optymalizacja parametréw obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego w celu skompensowania
obecnosci ramy stabilizatora.
Wyroby reprezentatywne uzyte do zmontowania typowej
ramy zawiasowego stabilizatora stawu tokciowego zostaty
ocenione w aparacie do obrazowania metoda rezonansu ma-
gnetycznego, a ponizej przedstawiono informacje dotyczace
artefaktow w najgorszym przypadku. Zasadniczo artefakty
generowane przez system zawiasowego stabilizatora stawu
tokciowego firmy Synthes moga powodowac problemy, jesli
obszar zainteresowania poddawany badaniu rezonansem
magnetycznym znajduje sie w miejscu, w ktérym zlokalizo-
wana jest rama stabilizatora, lub w jego poblizu.
— W przypadku sekwencji FFE: czas skanowania 3 minuty,
TR 100 ms, TE 15 ms, kat odchylenia namagnesowania
15° i sekwencji SE: czas skanowania 4 minuty, TR 500 ms,
TE 20 ms, kat odchylenia namagnesowania 70° w sekwen-
¢ji radio-echo artefakt w najgorszym przypadku zajmie
obszar okoto 10 cm od wyrobu.

SE_771997 AB
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Zewnetrzny stabilizator dystalnej nasady kosci promieniowej

Wskazania

Przeciwwskazania

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje o rezonansie magnetycznym

Niestabilne ztamania dystalnej

nasady kosci promieniowej

— Wewnatrzstawowe

— Pozastawowe

— Wstepna stabilizacja przed
otwarta redukcja i stabili-
zacja wewnetrzna

— Ztamania z otwartym i za-
mknietym urazem tkanki
miekkiej

— Rozlegty uraz (w kontek-
$cie ,zabiegu chirurgiczne-
go w celu kontrolowania
szkéd"” dostosowanego do
rodzaju obrazen)

Urazy, ztamania, przemiesz-
czenia, oparzenia w nastepu-
jacych okolicach

— Reka

— Nadgarstek

— Przedramie

Ztamania w potaczeniu z

— Rozlegtymi urazami tkanki
miekkiej

— Utrata kosci

— Zajeciem naczyn i/lub
tkanki nerwowej

Przemieszczenie ztamania
— Reka

Niepowodzenie zamknietej

redukdji z zatozeniem opa-

trunku gipsowego prowadza-

ce do wtérnego przemiesz-

czenia

— Skrocenie kosci promienio-
wej

— Angulacja

Nie ma specyficz-
nych przeciw-
wskazan do
stosowania
zewnetrznego
stabilizatora
dystalnej

nasady kosci
promieniowej.

— Rozmiar $ruby Schanza nalezy dobra¢ do budo-
wy anatomicznej szkieletu pacjenta.

— Instrumenty i sruby moga mie¢ ostre brzegi lub
ruchome potaczenia, ktére moga przebic lub
przeciac rekawiczke albo skére uzytkownika.

— Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza
ostroznoscia, a zuzyte instrumenty do ciecia
kosci nalezy utylizowa¢ w pojemniku na odpady
ostre.

— Sruba Schanza SELDRILL zostata opracowana
w celu zminimalizowania nagrzewania. Niemniej
jednak zaleca sie powolne wprowadzanie
i dodatkowe chtodzenie (np. ptynem Ringera).

— Koncoéwka sruby Schanza powinna by¢ zagte-
biona w dalszej czesci kory, aby skutecznie
przeciwstawiac sie sitom dzwigni i zapewnic
wystarczajaca stabilnosc.

— Wytacznie w przypadku kosci zajetych osteopo-
roza sruba Schanza musi zosta¢ wkrecona nieco
dalej do dalszej warstwy korowej i moze nawet
lekko wystawa¢ poza nia, poniewaz moze to
zwigkszy¢ stabilno$¢ zakotwiczenia.

— O miejsca implantacji nalezy szczegélnie dbac,
aby unikna¢ zakazenia w kanale gwozdzia. Sru-
by Schanza moga by¢ otoczone gabkami z po-
wtoka antyseptyczna, aby uniknac zakazenia.
Procedure pielegnacji miejsca implantacji nalezy
omowic z pacjentem.

— Aby zminimalizowac¢ ryzyko zakazenia w kanale
gwozdzia, nalezy zwréci¢ uwage na ponizsze
informacje:

a. Umieszczenie srub Schanza z uwzglednie-
niem budowy anatomicznej (wiezadta, ner-
wy, tetnice).

Powolne wprowadzanie i/lub chtodzenie,

zwiaszcza w gestej, twardej kosci, aby unik-

nac¢ martwicy.

. Zwolnienie napiecia skory w miejscu wpro-

wadzenia implantu do tkanki miekkiej.

— Lekarz prowadzacy powinien oceni¢ pacjenta
klinicznie i podja¢ decyzje o zastosowaniu
zewnetrznego systemu stabilizacji u pacjentéw
z nastepujacymi stanami:

— Pacjendi, ktorzy ze wzgledéw spotecznych

i fizycznych nie sa kandydatami do zastoso-
wania stabilizatora zewnetrznego.

— Pobudzenie.

— Pacjenci, u ktérych nie mozna wprowadzi¢

$rub z powodu choroby kosci lub tkanki
miekkiej.
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Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania
w srodowisku rezonansu magnetycznego

Stabilizatory dystalnej nasady kosci promieniowej stosowane
w typowej konstrukcji obejmuja zaciski, prety i rézne moco-
wania. Pacjenta z zatozona rama stabilizatora dystalnej nasady
kosci promieniowej firmy Synthes mozna bezpiecznie
podda¢ badaniu w nastepujacych warunkach:
— Statyczne pole magnetyczne 1,5 T lub 3,0 T, kiedy rama
stabilizatora jest umieszczona:
— 7 cm lub mniej od zewnetrznej krawedzi otworu aparatu
do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
w normalnym trybie pracy lub
— catkowicie poza otworem aparatu do obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego w trybie kontroli
pierwszego poziomu.
— Najwyzszy przestrzenny gradient pola magnetycznego
900 G/cm lub mniej
Maksymalny podany przez system rezonansu magnetycz-
nego wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla
catego ciata wynoszacy 2 W/kg w normalnym trybie pracy
i 4 W/kg dla trybu kontroli pierwszego poziomu przez
15 minut skanowania.
— Nalezy stosowac wytacznie cewke nadawcza RF whole
body; zadne inne cewki nadawcze nie sa dozwolone;
lokalne cewki tylko odbiorcze sa dozwolone.

Srodki ostroznosci: pacjenci moga zosta¢ bezpiecznie pod-
dani skanowaniu aparatem do obrazowania metoda rezonan-
su magnetycznego w opisanych powyzej warunkach. W ta-
kich warunkach maksymalny oczekiwany wzrost temperatury
wynosi ponizej 6°C. Poniewaz w warunkach in vivo nie moz-
na wykluczy¢ wigkszego wzrostu temperatury, wymagana
jest Scista obserwacja pacjenta i komunikacja z nim w trakcie
skanowania. Jesli pacjent poczuje pieczenie lub bdl, nalezy
natychmiast przerwac skanowanie. Aby zminimalizowa¢ na-
grzewanie, czas skanowania powinien by¢ jak najkrotszy,
warto$¢ SAR jak najmniejsza, a wyréb powinien znajdowac
sie jak najdalej od krawedzi otworu aparatu. Wartosci
wzrostu temperatury sa oparte na czasie skanowania
wynoszacym 15 minut.

Opisane powyzej warunki pola nalezy poréwnac z wystepu-
jacymi w systemie rezonansu magnetycznego uzytkownika
w celu ustalenia, czy wyréb moze zosta¢ bezpiecznie wpro-
wadzony do $rodowiska rezonansu magnetycznego uzytkownika.
W przypadku umieszczenia w otworze aparatu do rezonansu
magnetycznego podczas skanowania stabilizatory dystalnej
nasady kosci promieniowej firmy Synthes moga spowodowac
artefakty na obrazach diagnostycznych.

Ostrzezenia:

— Stosowac wytacznie elementy ramy opisane w technice
operacyjnej dotyczacej systemu stabilizatora dystalnej
nasady kosci promieniowej

— Potencjalne powikfania zwiazane z umieszczeniem czesci
w polu rezonansu magnetycznego to:

— Sity skretne moga spowodowac skrecenie wyrobu

w polu rezonansu magnetycznego

Sity przemieszczajace moga wciagnac wyrob do pola

rezonansu magnetycznego

Prady indukowane moga spowodowac¢ stymulacje ner-

wow obwodowych
— Prady indukowane o czestotliwosci radiowej (RF) moga

spowodowac nagrzanie wyrobu wszczepionego u pacjenta

— Cewek nadawczych o czestotliwosci radiowej (RF) nie
wolno umieszczac na ramie stabilizatora dystalnej nasady
kosci promieniowej.

Uwaga: w badaniach nieklinicznych rama stabilizatora
dystalnej nasady kosci promieniowej byta testowana w kilku
roznych konfiguracjach. Badanie to przeprowadzono przy
konstrukcji umieszczonej 7 cm od zewnetrznej krawedzi
otworu aparatu do rezonansu magnetycznego. Zaobserwo-
wane maksymalne nagrzewanie ramy stabilizatora nadgarstka
wynosito 6°C w systemie 1,5 T i ponizej 1°C w systemie

3,0 T przy podanym przez system SAR usrednionym dla
catego ciata wynoszacym 2 Wr/kg.

Informacje o artefaktach

Jakos$¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogor-

szeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie

w tym samym obszarze co rama stabilizatora dystalnej nasa-

dy kosci promieniowej firmy Synthes lub wzglednie blisko

niej. Konieczna moze by¢ optymalizacja parametréw obrazo-
wania metoda rezonansu magnetycznego w celu skompen-
sowania obecnosci ramy stabilizatora.

Wyroby reprezentatywne uzyte do zmontowania typowe;j

ramy stabilizatora dystalnej nasady kosci promieniowej zostaty

ocenione w aparacie do rezonansu magnetycznego, a poni-
zej przedstawiono informacje dotyczace artefaktow w naj-
gorszym przypadku. Zasadniczo artefakty generowane przez
system stabilizatora dystalnej nasady kosci promieniowej
firmy Synthes moga powodowa¢ problemy, Zasadniczo arte-
fakty generowane przez system stabilizatora dystalnej czesci
kosci promieniowej firmy Synthes moga powodowac¢ proble-
my, jesli obszar zainteresowania poddawany badaniu rezo-
nansem magnetycznym znajduje sie w miejscu, w ktérym
zlokalizowana jest rama stabilizatora, lub w jego poblizu.

— W przypadku sekwencji FFE: czas skanowania 3 minuty,
TR 100 ms, TE 15 ms, kat odchylenia namagnesowania
15° i sekwencji SE: czas skanowania 4 minuty, TR 500 ms,
TE 20 ms, kat odchylenia namagnesowania 70° w sekwen-
¢ji radio-echo artefakt w najgorszym przypadku zajmie
obszar okoto 10 cm od wyrobu.

SE_771997 AB

strona 8/18



Hybrydowy stabilizator pierscieniowy

Wskazania

Przeciwwskazania

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje o rezonansie magnetycznym

— Hybrydowy stabilizator
pierscieniowy jest przezna-
czony do stabilizacji skom-
plikowanych ztaman prok-
symalnej i dystalnej nasady
kosci piszczelowej, zwtasz-
cza w obrebie stawu

— W przypadku urazéw tkan-

ki miekkiej uniemozliwiaja-

cych redukcje otwarta

i stabilizacje wewnetrzna

W przypadku typéw zta-

man, ktére uniemozliwiaja

wprowadzenie srub Schan-
za w celu skonstruowania
standardowej ramy stabili-
zatora zewnetrznego.

Nie ma specyficz-
nych przeciw-
wskazan do
stosowania
hybrydowego
stabilizatora
pierscieniowego

— Instrumenty i sruby moga mie¢ ostre brzegi lub
ruchome potaczenia, ktére moga przebic lub
przeciac rekawiczke albo skére uzytkownika.

— Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza
ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do ciecia
kosci nalezy utylizowa¢ w pojemniku na
odpady ostre.

— O miejsca implantacji nalezy szczegdlnie dbac,
aby unikna¢ zakazenia w kanale gwozdzia. Sru-
by Schanza moga by¢ otoczone gabkami z po-
wtoka antyseptyczna, aby uniknac zakazenia.
Procedure pielegnacji miejsca implantacji nalezy
omowic z pacjentem.

— Aby zminimalizowa¢ ryzyko zakazenia w kanale
gwozdzia, nalezy zwroci¢ uwage na ponizsze
informacje:

a. Umieszczenie $rub Schanza z uwzglednie-
niem budowy anatomicznej (wiezadta, ner-
wy, tetnice).

b. Powolne wprowadzanie i/lub chtodzenie,
zwiaszcza w gestej, twardej kosci, aby unik-
na¢ martwicy.

c. Zwolnienie napiecia skory w miejscu wpro-
wadzenia implantu do tkanki miekkiej.

Hybrydowy stabilizator pierscieniowy DePuy Synthes nie byt
badany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci ze Srodowi-
skiem rezonansu magnetycznego. Nie byt on badany pod
katem nagrzewania sie, przemieszczania ani wywotywania

artefaktéw na obrazie w srodowisku rezonansu

magnetycznego. Bezpieczenstwo hybrydowego stabilizatora
pierscieniowego w srodowisku rezonansu magnetycznego
jest nieznane. Skanowanie pacjenta z tym wyrobem moze

doprowadzi¢ do wystapienia u niego obrazen.
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Zewnetrzne stabilizatory duzej i Sredniej wielkosci

Wskazania

Przeciwwskazania

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje o rezonansie magnetycznym

Duzy stabilizator zewnetrzny

(Srednica preta: 11 mm) na-

daje sie szczegdlnie do stoso-

wania w leczeniu koriczyn

dolnych. Sredni stabilizator

zewnetrzny (Srednica preta:

8 mm) nadaje sie szczegolnie

do stosowania w przypadku

konczyn u dorostych oraz

koriczyn gérnych i dolnych

u dzieci i drobnych osob

dorostych. Najwazniejsze

wskazania do stosowania

stabilizatoréw zewnetrznych

o duzej i $redniej wielkosci to:

— Ztamania otwarte drugiego

i trzeciego stopnia

Zakazony staw rzekomy

— Szybkie, wstepne unieru-
chomienie urazéw tkanki
miekkiej i ztaman u pacjen-
tow z ciezkim urazami

— Unieruchomienie ztaman
zamknietych z ciezkim ura-
zem tkanki miekkiej (wy-
broczyny ptaszcza tkanki
miekkiej, oparzenia, choro-
by skory)

— Rozlegte ztamania trzonu
i ztamania okotostawowe

— Przemijajace unieruchomie-

nie faczace stawow

w przypadku ciezkich

urazéw tkanki miekkiej

i wiezadet

Pewne urazy obreczy

miednicy i wybrane ztama-

nia u dzieci

— Artrodezy i osteotomie

Nie ma specyficz-
nych przeciw-
wskazan do
stosowania
zewnetrznych
stabilizatorow

o duzej i sredniegj
wielkosci.

— W trakcie wprowadzania gwozdzia do grzebieni
kosci biodrowej: aby unikna¢ uszkodzenia ner-
wu skornego uda, nalezy unika¢ wprowadzania
do 15 mm w kierunku grzbietowym od gérne-
go, przedniego biodrowego odcinka kregostu-
pa.

— W przypadku leczenia kosci ramiennej nalezy
przede wszystkim uwzgledni¢ nerw promienio-
wy i pachowy.

— W czesci proksymalnej zaleca sie wprowadze-
nie $ruby Schanza z kierunku brzuszno-boczne-
go, doogonowo wzgledem sciezki nerwu pa-
chowego.

— Rozmiar $ruby Schanza lub gwoZdzia Steinman-
na nalezy dobra¢ do budowy anatomicznej
szkieletu pacjenta.

— Instrumenty i sruby moga mie¢ ostre brzegi lub
ruchome potaczenia, ktére moga przebic lub
przeciac rekawiczke albo skére uzytkownika.

— Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza
ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do ciecia kosci
nalezy utylizowa¢ w pojemniku na odpady ostre.

— Sruba Schanza SELDRILL zostata opracowana
w celu zminimalizowania nagrzewania. Nie-
mniej jednak zaleca sie powolne wprowadzanie
i dodatkowe chtodzenie (np. ptynem Ringera).

— Wytacznie w przypadku kosci zajetych osteopo-
roza $ruba Schanza SELDRILL musi zosta¢
wkrecona nieco dalej do dalszej warstwy
korowej i moze nawet lekko wystawa¢ poza
nia, poniewaz moze to zwiekszy¢ stabilnos¢
zakotwiczenia.

— Koncowka samogwintujacej sruby Schanza po-
winna by¢ zagtebiona w dalszej czesci kory, aby
skutecznie przeciwstawiac sie sitom dzwigni
i zapewni¢ wystarczajaca stabilnosc.

— O miejsca implantacji nalezy szczegélnie dbac,
aby unikna¢ zakazenia w kanale gwozdzia. Sru-
by Schanza lub gwozdzie Steinmanna moga byc¢
otoczone gabkami z powtoka antyseptyczna,
aby unikna¢ zakazenia. Procedure pielegnacji
miejsca implantacji nalezy oméwic z pacjentem.

— Aby zminimalizowac¢ ryzyko zakazenia w kanale
gwozdzia, nalezy zwréci¢ uwage na ponizsze
informacje:

a. Umieszczenie $rub Schanza i gwozdzi
Steinmanna z uwzglednieniem budowy
anatomicznej (wiezadta, nerwy, tetnice).

b. Powolne wprowadzanie i/lub chtodzenie,
zwiaszcza w gestej, twardej kosci, aby unik-
nac¢ martwicy.

c. Zwolnienie napiecia skory w miejscu wpro-
wadzenia implantu do tkanki miekkiej.

— Lekarz prowadzacy powinien oceni¢ pacjenta
klinicznie i podja¢ decyzje o zastosowaniu ze-
whnetrznego systemu stabilizacji u pacjentow
z nastepujacymi stanami:

— Pacjendi, ktorzy ze wzgleddw spotecznych
i fizycznych nie sa kandydatami do zastoso-
wania stabilizatora zewnetrznego.

— Pacjenci, u ktérych nie mozna wprowadzi¢
$rub z powodu choroby kosci lub tkanki
miekkiej.

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania
w srodowisku rezonansu magnetycznego

Duze stabilizatory zewnetrzne stosowane w typowej kon-
strukcji obejmuja zaciski, prety i rozne mocowania. Pacjenta
z zatozona rama duzego stabilizatora zewnetrznego firmy
Synthes mozna bezpiecznie poddac¢ badaniu w nastepujacych
warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne 1,5 T lub 3,0 T, kiedy rama
stabilizatora jest umieszczona poza otworem aparatu do
rezonansu magnetycznego w normalnym trybie pracy lub
w trybie kontroli pierwszego poziomu

Najwyzszy przestrzenny gradient pola magnetycznego
720 G/cm lub mniej

Maksymalny podany przez system rezonansu magnetycz-
nego wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla
catego ciata wynoszacy 2 W/kg w normalnym trybie pracy
i 4 W/kg dla trybu kontroli pierwszego poziomu przez

15 minut skanowania.

— Nalezy stosowac wytacznie cewke nadawcza RF whole
body; zadne inne cewki nadawcze nie sa dozwolone; lo-
kalne cewki tylko odbiorcze sa dozwolone.

Cewcki specjalistyczne, takie jak knee lub head, nie powin-
ny by¢ stosowane, poniewaz nie byty one oceniane pod
katem nagrzewania RF i moga spowodowac wiekszy lokal-
ny wzrost temperatury.

Srodki ostroznosci: pacjenci moga zosta¢ bezpiecznie pod-
dani skanowaniu aparatem do obrazowania metoda rezonan-
su magnetycznego w opisanych powyzej warunkach. W ta-
kich warunkach maksymalny oczekiwany wzrost temperatury
wynosi ponizej 6°C. Poniewaz w warunkach in vivo nie moz-
na wykluczy¢ wiekszego wzrostu temperatury, wymagana
jest Scista obserwacja pacjenta i komunikacja z nim w trakcie
skanowania. Jesli pacjent poczuje pieczenie lub bdl, nalezy
natychmiast przerwac skanowanie. Aby zminimalizowa¢ na-
grzewanie, czas skanowania powinien by¢ jak najkrotszy,
wartos¢ SAR jak najmniejsza, a wyréb powinien znajdowac
sie jak najdalej od krawedzi otworu aparatu. Wartosci
wzrostu temperatury sa oparte na czasie skanowania
wynoszacym 15 minut.

Opisane powyzej warunki pola nalezy poréwnac z wystepu-
jacymi w systemie rezonansu magnetycznego uzytkownika
w celu ustalenia, czy wyréb moze zosta¢ bezpiecznie wprowa-
dzony do Srodowiska rezonansu magnetycznego uzytkownika.
W przypadku umieszczenia w otworze aparatu do rezonansu
magnetycznego podczas skanowania duze stabilizatory
zewnetrzne firmy Synthes moga spowodowac¢ artefakty

na obrazach diagnostycznych.

Ostrzezenia:
— Nalezy stosowac wytacznie elementy ramy wymienione
w technice operacyjnej dotyczacej systemu duzego
stabilizatora zewnetrznego
— Potencjalne powikfania zwiazane z umieszczeniem czesci
w polu rezonansu magnetycznego to:
— Sity skretne moga spowodowac skrecenie wyrobu
w polu rezonansu magnetycznego
Sity przemieszczajace moga wciagnac wyrob do pola
rezonansu magnetycznego
Prady indukowane moga spowodowac¢ stymulacje ner-
wow obwodowych
- Prady indukowane o czestotliwosci radiowej (RF) moga
spowodowac nagrzanie wyrobu wszczepionego u pacjenta
- Cewek nadawczych o czestotliwosci radiowej (RF) nie wol-
no umieszcza¢ na ramie duzego stabilizatora zewnetrznego.

Uwaga: w badaniach nieklinicznych duze stabilizatory
zewnetrzne byly testowane w kilku réznych konfiguracjach.
Badanie to zostato przeprowadzone przy konstrukcji umiesz-
czonej 7 ¢cm od zewnetrznej krawedzi otworu aparatu do
obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.
Maksymalne obserwowane nagrzewanie wynosito ponizej
6°C w systemie 1,5 Ti 3,0 T przy podanym przez system
SAR usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 W/kg.

Informacje o artefaktach
Jakos$¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogor-
szeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie
w tym samym obszarze co rama duzego stabilizatora zewnetrz-
nego firmy Synthes lub wzglednie blisko niej. Konieczna
moze by¢ optymalizacja parametréw obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego w celu skompensowania
obecnosci ramy stabilizatora.
Wyroby reprezentatywne uzyte do zmontowania typowe;j
ramy duzego stabilizatora zewnetrznego zostaty ocenione
w aparacie do rezonansu magnetycznego, a ponizej przed-
stawiono informacje dotyczace artefaktow w najgorszym
przypadku. Zasadniczo artefakty generowane przez system
duzego stabilizatora zewnetrznego firmy Synthes moga powo-
dowac problemy, jesli obszar zainteresowania poddawany
badaniu rezonansem magnetycznym znajduje sie w miejscu,
w ktorym zlokalizowana jest rama stabilizatora, lub
w jego poblizu.
— W przypadku sekwengji FFE: czas skanowania 3 minuty,
TR 100 ms, TE 15 ms, kat odchylenia namagnesowania
15° i sekwencji SE: czas skanowania 4 minuty, TR 500 ms,
TE 20 ms, kat odchylenia namagnesowania 70° w sekwen-
¢ji radio-echo artefakt w najgorszym przypadku zajmie
obszar okoto 10 cm od wyrobu.
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Srednie stabilizatory zewnetrzne

Informacje o rezonansie magnetycznym

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Srednie stabilizatory zewnetrzne stosowane w typowej kon-
strukcji obejmuja zaciski, prety i rézne mocowania. Pacjenta
z zatozona rama sredniego stabilizatora zewnetrznego firmy
Synthes mozna bezpiecznie podda¢ badaniu w nastepujacych
warunkach:
— Statyczne pole magnetyczne 1,5 T lub 3,0 T, kiedy rama
stabilizatora jest umieszczona:
— 7 cm lub mniej od zewnetrznej krawedzi otworu aparatu
do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
w normalnym trybie pracy lub
— catkowicie poza otworem aparatu do obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego w trybie kontroli
pierwszego poziomu.
- Najwyzszy przestrzenny gradient pola magnetycznego
900 G/cm lub mniej
— Maksymalny podany przez system rezonansu magnetycz-
nego wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla
catego ciata wynoszacy 2 W/kg w normalnym trybie pracy
i 4 W/kg dla trybu kontroli pierwszego poziomu przez
15 minut skanowania.
— Nalezy stosowac wytacznie cewke nadawcza RF whole
body; zadne inne cewki nadawcze nie sa dozwolone;
lokalne cewki tylko odbiorcze sa dozwolone.

Srodki ostroznosci: pacjenci moga zostac¢ bezpiecznie pod-
dani skanowaniu aparatem do obrazowania metoda rezonan-
su magnetycznego w opisanych powyzej warunkach. W ta-
kich warunkach maksymalny oczekiwany wzrost temperatury
wynosi ponizej 6°C. Poniewaz w warunkach in vivo nie moz-
na wykluczy¢ wiekszego wzrostu temperatury, wymagana
jest $cista obserwacja pacjenta i komunikacja z nim w trakcie
skanowania. Jesli pacjent poczuje pieczenie lub bdl, nalezy
natychmiast przerwac skanowanie. Aby zminimalizowa¢ na-
grzewanie, czas skanowania powinien by¢ jak najkrotszy,
wartos¢ SAR jak najmniejsza, a wyréb powinien znajdowac
sie jak najdalej od krawedzi otworu aparatu. Wartosci
wzrostu temperatury sa oparte na czasie skanowania
wynoszacym 15 minut.

Opisane powyzej warunki pola nalezy poréwnac z wystepu-
jacymi w systemie rezonansu magnetycznego uzytkownika
w celu ustalenia, czy wyréb moze zostac bezpiecznie wprowa
dzony do srodowiska rezonansu magnetycznego uzytkowni-
ka. W przypadku umieszczenia w otworze aparatu do
rezonansu magnetycznego podczas skanowania srednie
stabilizatory zewnetrzne firmy Synthes moga spowodowac
artefakty na obrazach diagnostycznych.

Ostrzezenia:
— Nalezy stosowac wytacznie elementy ramy wymienione
w technice operacyjnej dotyczacej systemu sredniego
stabilizatora zewnetrznego
— Potencjalne powiktania zwiazane z umieszczeniem czesci
w polu rezonansu magnetycznego to:
— Sity skretne moga spowodowac skrecenie wyrobu
w polu rezonansu magnetycznego
Sity przemieszczajace moga wciagnac¢ wyréb do pola
rezonansu magnetycznego
Prady indukowane moga spowodowac stymulacje
nerwow obwodowych
Prady indukowane o czestotliwosci radiowej (RF) moga
spowodowac nagrzanie wyrobu wszczepionego u pacjenta
— Cewek nadawczych o czestotliwosci radiowej (RF) nie wol-
no umieszcza¢ na ramie sredniego stabilizatora zewnetrznego.

Uwaga: w badaniach nieklinicznych rama $redniego stabili-
zatora zewnetrznego byta testowana w kilku réznych konfi-
guracjach. Badanie to zostato przeprowadzone przy kon-
strukcji umieszczonej 7 cm od zewnetrznej krawedzi otworu
aparatu do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.
Maksymalne obserwowane nagrzewanie ramy stabilizatora
nadgarstka wynosito ponizej 6°C w systemie 1,5 T i ponizej
1°C w systemie 3,0 T przy podanym przez system SAR
usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 W/kg.

Informacje o artefaktach

Jakos$¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogor-

szeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie

w tym samym obszarze co rama $redniego stabilizatora

zewnetrznego firmy Synthes lub wzglednie blisko niej.

Konieczna moze by¢ optymalizacja parametréw obrazowania

metoda rezonansu magnetycznego w celu skompensowania

obecnosci ramy stabilizatora.

Wyroby reprezentatywne uzyte do zmontowania typowej

ramy sredniego stabilizatora zewnetrznego zostaty ocenione

w aparacie do rezonansu magnetycznego, a ponizej przed-

stawiono informacje dotyczace artefaktow w najgorszym

przypadku. Zasadniczo artefakty generowane przez system
sredniego stabilizatora zewnetrznego firmy Synthes moga
powodowac problemy, jesli obszar zainteresowania podda-
wany badaniu rezonansem magnetycznym znajduje sie

w miejscu, w ktérym zlokalizowana jest rama stabilizatora,

lub w jego poblizu.

— W przypadku sekwengji FFE: czas skanowania 3 minuty,
TR 100 ms, TE 15 ms, kat odchylenia namagnesowania
15° i sekwencji SE: czas skanowania 4 minuty, TR 500 ms,
TE 20 ms, kat odchylenia namagnesowania 70° w sekwen-
¢ji radio-echo artefakt w najgorszym przypadku zajmie
obszar okoto 10 cm od wyrobu.
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MEFiSTO

Wskazania

Przeciwwskazania

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje o rezonansie magnetycznym

Ze wszystkich wskazan,
w przypadku ktérych odpo-
wiednia forma leczenia jest
stabilizacja zewnetrzna:
— Ztamania kosci piszczelo-
wej i udowej z ciezkim ura-
zem tkanki miekkiej
Natychmiastowe unieru-
chomienie ztaman z ura-
zem lub bez urazu tkanki
miekkiej u pacjentéw
z ciezkimi urazami, wielo-
ma urazami lub z urazem
wielonarzadowym
Unieruchomienie ztaman
zamknietych z ciezkim ura-
zem tkanki miekkiej
(zmiazdzenie tkanki miek-
kiej, oparzenia, problemy
dermatologiczne)
— Rozlegte ztamania trzonu
i ztamania okotostawowe
— Tymczasowa przezstawo-
wa stabilizacja w przypad-
ku urazow tkanki miekkiej
i uszkodzonych wiezadet
Zakazony staw rzekomy
Korygujace osteotomie lub
kortykotomie w leczeniu
odchylen osiowych i rézni-
cy dtugosci (korekcja osi,
wydtuzanie kosci)
Ztozone ztamania proksy-
malnej i dystalnej nasady
kosci piszczelowej
— Pewne zaburzenia obreczy
miednicy
— Leczenie ztaman trzonu
kosci udowej i piszczelowej
u dzieci

Nie ma specyficz-
nych przeciw-
wskazan do stoso-
wania systemu
MEFiSTO.

— Rozmiar $ruby Schanza nalezy dobra¢ do budo-
wy anatomicznej szkieletu pacjenta.

— Instrumenty i sruby moga mie¢ ostre brzegi lub
ruchome potaczenia, ktére moga przebic lub
przeciac¢ rekawiczke albo skére uzytkownika.

- Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza
ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do ciecia kosci
nalezy utylizowa¢ w pojemniku na odpady ostre.

— Sruba Schanza SELDRILL zostata opracowana
w celu zminimalizowania nagrzewania. Nie-
mniej jednak zaleca sie powolne wprowadzanie
i dodatkowe chtodzenie (np. ptynem Ringera).

— Koncowka sruby Schanza SELDRILL powinna
by¢ zagtebiona w dalszej czesci kory, aby sku-
tecznie przeciwstawiac sie sitom dzwigni i za-
pewni¢ wystarczajaca stabilnosc.

— O miejsca implantacji nalezy szczegélnie dbac,
aby unikna¢ zakazenia w kanale gwozdzia. Sru-
by Schanza moga by¢ otoczone gabkami z po-
wtoka antyseptyczna, aby uniknac zakazenia.
Procedure pielegnacji miejsca implantacji nalezy
omowic z pacjentem.

— Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia w kanale
gwozdzia, nalezy zwroci¢ uwage na ponizsze
informacje:

a. Umieszczenie $rub Schanza z uwzglednie-
niem budowy anatomicznej (wiezadta,
nerwy, tetnice).

b. Powolne wprowadzanie i/lub chtodzenie,
zwiaszcza w gestej, twardej kosci, aby
unikna¢ martwicy.

c. Zwolnienie napiecia skory w miejscu wpro-
wadzenia implantu do tkanki miekkiej.

— Lekarz prowadzacy powinien oceni¢ pacjenta
klinicznie i podja¢ decyzje o zastosowaniu
zewnetrznego systemu stabilizacji u pacjentéw
z nastepujacymi stanami:

— Pacjendi, ktorzy ze wzgleddw spotecznych
i fizycznych nie sa kandydatami do zastoso-
wania stabilizatora zewnetrznego.

— Pobudzenie.

— Pacjenci, u ktérych nie mozna wprowadzi¢
$rub z powodu choroby kosci lub tkanki
miekkiej.

System MEFISTO firmy DePuy Synthes nie byt badany pod
katem bezpieczenstwa i zgodnosci w srodowisku rezonansu
magnetycznego. Nie byt on badany pod katem nagrzewania
sie, przemieszczania ani wywotywania artefaktéw na obrazie
w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczenstwo
systemu MEFISTO w Srodowisku rezonansu magnetycznego
jest nieznane. Skanowanie pacjenta z tym wyrobem moze

doprowadzi¢ do wystapienia u niego obrazen.

Zacisk C miednicy

Wskazania

Przeciwwskazania

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje o rezonansie magnetycznym

Zacisk C miednicy jest wska-
zany do stosowania do stabi-
lizacji ztaman kosci krzyzowej
lub zaburzen stawu krzyzowo-
biodrowego zwiazanych

z niestabilnoscia krazeniowa
w sytuacji nagtej.

Nie ma specyficz-
nych przeciw-
wskazan do stoso-
wania zacisku

C miednicy.

— Unika¢ stosowania w nastepujacych sytuacjach:

a. Obecnos$¢ ztaman kosci biodrowych, ponie-
waz istnieje ryzyko perforacji gwozdzia przez
linie ztamania.

b. Obecnos¢ rozproszonych ztaman kosci
krzyzowej z ryzykiem kompresji splotu
krzyzowego.

— Instrumenty i sruby moga mie¢ ostre brzegi lub
ruchome potaczenia, ktére moga przebic lub
przeciac rekawiczke albo skére uzytkownika.

- Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza
ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do ciecia

kosci nalezy utylizowa¢ w pojemniku na

odpady ostre.

— Rozmiar $ruby Schanza nalezy dobra¢ do budo-
wy anatomicznej szkieletu pacjenta.

— Jesli gwozdzie zostang umieszczone zbyt dale-
ko w kierunku brzusznym wzgledem prawidto-
wego miejsca wprowadzenia, istnieje ryzyko
perforacji kosci biodrowej, co moze doprowa-
dzi¢ do uszkodzenia narzadéw.

— Umieszczenie gwozdzi w pozycji znajdujacej
sie za daleko w kierunku grzbietowym moze
doprowadzi¢ do urazu nerwow i naczyn
posladkowych.

— Wprowadzenie gwozdzia zbyt daleko w kierun-
ku dystalnym zagraza nerwowi kulszowemu
i naczyniom posladkowym we wcieciu kulszo-
wym. Nieprawidtowe umieszczenie gwozdzia
w kosci zajetej osteoporoza, wraz z nadmier-
nym naciskiem, moze doprowadzi¢ do niechcia-
nej penetracji gwozdzia.

— Zacisku C miednicy nie wolno stosowac¢ do
unoszenia pacjenta.

.Zacisk C miednicy” firmy DePuy Synthes nie byt badany pod
katem bezpieczenstwa i zgodnosci w srodowisku rezonansu
magnetycznego. Nie byt on badany pod katem nagrzewania
sie, przemieszczania ani wywotywania artefaktéw na obrazie
w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczenstwo
,zacisku C miednicy” w Srodowisku rezonansu magnetycz-
nego jest nieznane. Skanowanie pacjenta z tym wyrobem
moze doprowadzi¢ do wystapienia u niego obrazen.
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Sruby Schanza i gwozdzie Steinmanna

Wskazania

Przeciwwskazania

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje o rezonansie magnetycznym

Oferowane przez firme Syn-
thes samogwintujace sruby
Schanza SELDRILL z powtoka
hydroksyapatytowa i gwoz-
dzie Steinmanna sa wskazane
do stosowania z zewnetrz-
nym systemem stabilizuja-
cym.

Nie ma specyficz-
nych przeciw-
wskazan do
stosowania $rub
Schanz i gwozdzi
Steinmanna.

— Rozmiar $ruby Schanza (samogwintujacej
SELDRILL z powtoka hydroksyapatytowa)
lub gwozdzia Steinmanna nalezy dobra¢ do
budowy anatomicznej szkieletu pacjenta.

— Instrumenty i sruby moga mie¢ ostre brzegi lub

ruchome potaczenia, ktére moga przebic lub

przeciac rekawiczke albo skére uzytkownika.

Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza

ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do ciecia

kosci nalezy utylizowa¢ w pojemniku na

odpady ostre.

Sruba Schanza SELDRILL zostata opracowana

w celu zminimalizowania nagrzewania. Nie-

mniej jednak zaleca sie powolne wprowadzanie

i dodatkowe chtodzenie (np. ptynem Ringera).

Koncoéwka sruby Schanza SELDRILL powinna

by¢ zagtebiona w dalszej czesci korowej, aby

skutecznie przeciwstawiac sie sitom dzwigni
i zapewni¢ wystarczajaca stabilnosc.

Wytacznie w przypadku kosci zajetych osteopo-

roza sruba Schanza SELDRILL musi zosta¢ wkre-

cona nieco dalej do dalszej warstwy korowej

i moze nawet lekko wystawac poza nia, ponie-

waz moze to zwiekszy¢ stabilno$¢ zakotwiczenia.

— Koncowka samogwintujacej sruby Schanza po-
winna by¢ zagtebiona w dalszej czesci korowej,
aby skutecznie przeciwstawiac sie sitom dzwi-
gni i zapewni¢ wystarczajaca stabilnos¢.

— O miejsca implantacji nalezy szczegélnie dbac,
aby unikna¢ zakazenia w kanale gwozdzia. Sru-
by Schanza lub gwozdzie Steinmanna moga byc¢
otoczone gabkami z powtoka antyseptyczna,
aby unikna¢ zakazenia. Procedure pielegnacji
miejsca implantacji nalezy oméwic z pacjentem.

— Aby zminimalizowac¢ ryzyko zakazenia w kanale

gwozdzia, nalezy zwréci¢ uwage na ponizsze

informacje:

a. Umieszczenie Srub Schanza i gwozdzi Ste-
inmanna z uwzglednieniem budowy anato-
micznej (wiezadta, nerwy, tetnice).

b. Powolne wprowadzanie i/lub chtodzenie,
zwiaszcza w gestej, twardej kosci, aby unik-
nac¢ martwicy.

c. Zwolnienie napiecia skory w miejscu wpro-
wadzenia implantu do tkanki miekkiej.

W trakcie wprowadzania gwozdzia do grzebieni

kosci biodrowej: aby unikna¢ uszkodzenia ner-

wu skérnego uda, nalezy unika¢ wprowadzania
do 15 mm w kierunku grzbietowym od goérne-
go, przedniego biodrowego odcinka kregostu-
pa.

W przypadku leczenia kosci ramiennej nalezy

przede wszystkim uwzgledni¢ nerw promienio-

wy i pachowy. W czesci dystalnej odpowiedni
jest dostep grzbietowy do kosci ramienne;j.

W czesci proksymalnej zaleca sie wprowadze-

nie $ruby Schanza z kierunku brzuszno-boczne-

go, doogonowo wzgledem sciezki nerwu
pachowego.

Powlekane hydroksyapatytem (HA) sruby

Schanza firmy Synthes sa dostepne wytacznie

w postaci jatowej. Nie sterylizowac ponownie.

— Oferowane przez firme Synthes samogwintuja-
cej sruby Schanza SELDRILL z powtoka hydrok-
syapatytowa i gwozdzie Steinmanna nie sa do-
puszczone do mocowania na $ruby lub
stabilizacji tylnych elementéw (nasad) w szyj-
nym, piersiowym lub ledZwiowym odcinku
kregostupa.

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Przeprowadzono badania niekliniczne w celu oceny momen-
tu obrotowego, przemieszczenia i artefaktow na obrazach
zgodnie z normami ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1
oraz ASTM F 2119-07, a takze nagrzewanie wywotane cze-
stotliwoscia radiowa (RF) zgodnie z norma ASTM F 2182-11a.

Badan tych nie przeprowadzono z uzyciem poszczegéinych
implantéw, ale na catej konstrukgji stabilizatora zewnetrznego.
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Przemieszczenie segmentu MEFiSTO

Wskazania Przeciwwskazania

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje o rezonansie magnetycznym

Nie ma specyficz-
nych przeciw-
wskazan do
stosowania prze-
mieszczenia seg-
mentu MEFISTO.

Przemieszczenie segmentu

piszczelowego i udowego

w przypadku:

— pourazowych ubytkow
z deformacja lub bez

— martwicy

— zakazen

— stawdw rzekomych

— nowotworow

— Rozmiar $ruby Schanza nalezy dobra¢ do budo-
wy anatomicznej szkieletu pacjenta.

— Koncowka samogwintujacej sruby Schanza
powinna by¢ zagtebiona w dalszej czesci kory,
aby skutecznie przeciwstawiac sie sitom dzwi-
gni i zapewni¢ wystarczajaca stabilnos¢.

— Wytacznie w przypadku kosci zajetych osteopo-
roza $ruba Schanza SELDRILL™ musi zosta¢
wkrecona nieco dalej do dalszej warstwy
korowej i moze nawet lekko wystawa¢ poza
nia, poniewaz moze to zwiekszy¢ stabilnos¢
zakotwiczenia.

— Instrumenty i sruby moga mie¢ ostre brzegi lub
ruchome potaczenia, ktére moga przebic lub
przeciac rekawiczke albo skére uzytkownika.

— Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza
ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do ciecia kosci
nalezy utylizowa¢ w pojemniku na odpady ostre.

— O miejsca implantacji nalezy szczegélnie dbac,
aby unikna¢ zakazenia w kanale gwozdzia. Sru-
by Schanza moga by¢ otoczone gabkami z po-
wtoka antyseptyczna, aby uniknac zakazenia.
Procedure pielegnacji miejsca implantacji nalezy
omowic z pacjentem.

— Aby zminimalizowac¢ ryzyko zakazenia w kanale

gwozdzia, nalezy zwréci¢ uwage na ponizsze

informacje:

a. Umieszczenie $rub Schanza z uwzglednie-
niem budowy anatomicznej (wiezadta,
nerwy, tetnice).

b. Powolne wprowadzanie i/lub chtodzenie,
zwiaszcza w gestej, twardej kosci, aby unik-
nac¢ martwicy.

c. Zwolnienie napiecia skory w miejscu wpro-
wadzenia implantu do tkanki miekkiej.

Lekarz prowadzacy powinien oceni¢ pacjenta

klinicznie i podja¢ decyzje o zastosowaniu

zewnetrznego systemu stabilizacji u pacjentéw

z nastepujacymi stanami:

— Pacjendi, ktorzy ze wzgleddw spotecznych
i fizycznych nie sa kandydatami do zastoso-
wania stabilizatora zewnetrznego.

— Pobudzenie.

— Pacjenci, u ktérych nie mozna wprowadzi¢
$rub z powodu choroby kosci lub tkanki
miekkiej.

System MEFISTO firmy DePuy Synthes nie byt badany pod
katem bezpieczenstwa i zgodnosci w srodowisku rezonansu
magnetycznego. Nie byt on badany pod katem nagrzewania
sie, przemieszczania ani wywotywania artefaktow na obrazie
w srodowisku rezonansu magnetycznego. Bezpieczenstwo
systemu MEFiSTO w $rodowisku rezonansu magnetycznego
jest nieznane. Skanowanie pacjenta z tym wyrobem moze

doprowadzi¢ do wystapienia u niego obrazen.
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Maty stabilizator zewnetrzny

Wskazania

Przeciwwskazania

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje o rezonansie magnetycznym

Niestabilne ztamania dystal-

nej nasady kosci promieniowe;j

— Wewnatrzstawowe

— Pozastawowe

— Wstepna stabilizacja przed
otwarta redukcja i stabili-
zacja wewnetrzna

— Ztamanie z otwartym i za-
mknietym urazem tkanki
miekkiej

— Rozlegty uraz (w kontek-
$cie ,zabiegu chirurgiczne-
go w celu kontrolowania
szkéd” — dostosowanego
do rodzaju obrazen)

Inne wskazania

Urazy, ztamania, przemiesz-

czenia, oparzenia

— Region kosci nadgarstka

— Nadgarstek

— Przedramie

— Staw skokowy (potencjal-
nie w kombinacji ze stabili-
zatorem sredniej lub duzej
wielkosci)

Ztamania w potaczeniu z

— Rozlegtymi urazami
tkanki miekkiej

— Utrata kosci

— Zajeciem naczyn i/lub
tkanki nerwowej

Przemieszczenie ztamania
— Kosci nadgarstka

Niepowodzenie zamknietej

redukdji z zatozeniem opa-

trunku gipsowego prowadza-

ce do wtérnego przemiesz-

czenia

— Skrocenie kosci promienio-
wej

— Angulacja

Nie ma specyficz-
nych przeciw-
wskazan do stoso-
wania matego
stabilizatora
zewnetrznego.

— Instrumenty i sruby moga mie¢ ostre brzegi lub
ruchome potaczenia, ktére moga przebic lub
przeciac rekawiczke albo skére uzytkownika.

— Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza
ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do ciecia kosci
nalezy utylizowac¢ w pojemniku na odpady
ostre.

— Sruba Schanza SELDRILL zostata opracowana
w celu zminimalizowania nagrzewania. Nie-
mniej jednak zaleca sie powolne wprowadzanie
i dodatkowe chtodzenie (np. ptynem Ringera).

— Koncoéwka sruby Schanza SELDRILL powinna
by¢ zagtebiona w dalszej czesci kory, aby sku-
tecznie przeciwstawiac sie sitom dzwigni i za-
pewni¢ wystarczajaca stabilnos¢.

— Rozmiar $ruby Schanza nalezy dobra¢ do budo-
wy anatomicznej szkieletu pacjenta.

— Wytacznie w przypadku kosci zajetych osteopo-
roza sruba Schanza SELDRILL musi zosta¢ wkre-
cona nieco dalej do dalszej warstwy korowej
i moze nawet lekko wystawac poza nia, ponie-
waz moze to zwiekszy¢ stabilnos$¢ zakotwiczenia.

— Koncowka samogwintujacej sruby Schanza po-
winna by¢ zagtebiona w dalszej czesci korowej,
aby skutecznie przeciwstawiac sie sitom dzwi-
gni i zapewni¢ wystarczajaca stabilnosc.

— O miejsca implantacji nalezy szczegélnie dbac,
aby unikna¢ zakazenia w kanale gwozdzia. Sru-
by Schanza moga by¢ otoczone gabkami z po-
wtoka antyseptyczna, aby uniknac zakazenia.
Procedure pielegnacji miejsca implantacji nalezy
omowic z pacjentem.

— Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia w kanale

gwozdzia, nalezy zwréci¢ uwage na ponizsze

informacje:

a. Umieszczenie $rub Schanza z uwzglednie-
niem budowy anatomicznej (wiezadta, ner-
wy, tetnice).

b. Powolne wprowadzanie i/lub chtodzenie,
zwiaszcza w gestej, twardej kosci, aby unik-
nac¢ martwicy.

c. Zwolnienie napiecia skory w miejscu wpro-
wadzenia implantu do tkanki miekkiej.

Lekarz prowadzacy powinien oceni¢ pacjenta

klinicznie i podja¢ decyzje o zastosowaniu

zewnetrznego systemu stabilizacji u pacjentéw

z nastepujacymi stanami:

— Pacjendi, ktorzy ze wzgledéw spotecznych
i fizycznych nie sa kandydatami do zastoso-
wania stabilizatora zewnetrznego.

— Pobudzenie.

— Pacjenci, u ktérych nie mozna wprowadzi¢
$rub z powodu choroby kosci lub tkanki
miekkiej.

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Mate stabilizatory zewnetrzne stosowane w typowej kon-
strukcji obejmuja zaciski, prety i rozne mocowania. Pacjenta
z zatozona rama matego stabilizatora zewnetrznego firmy
Synthes mozna bezpiecznie poddac¢ badaniu w nastepujacych
warunkach:

— Statyczne pole magnetyczne 1,5 T lub 3,0 T, kiedy rama
stabilizatora jest umieszczona poza otworem aparatu do
rezonansu magnetycznego w normalnym trybie pracy lub
w trybie kontroli pierwszego poziomu

Najwyzszy przestrzenny gradient pola magnetycznego
720 G/cm lub mniej

Maksymalny podany przez system rezonansu magnetycz-
nego wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla
catego ciata wynoszacy 2 W/kg w normalnym trybie pracy
i 4 W/kg dla trybu kontroli pierwszego poziomu przez

15 minut skanowania.

— Nalezy stosowac wytacznie cewke nadawcza RF whole
body; zadne inne cewki nadawcze nie sa dozwolone; lo-
kalne cewki tylko odbiorcze sa dozwolone.

Cewki specjalistyczne, takie jak knee lub head, nie powin-
ny by¢ stosowane, poniewaz nie byty one oceniane pod
katem nagrzewania RF i moga spowodowac wiekszy
lokalny wzrost temperatury.

Srodki ostroznosci: pacjenci moga zostac¢ bezpiecznie pod-
dani skanowaniu aparatem do obrazowania metoda rezonan-
su magnetycznego w opisanych powyzej warunkach. W ta-
kich warunkach maksymalny oczekiwany wzrost temperatury
wynosi ponizej 6°C. Poniewaz w warunkach in vivo nie moz-
na wykluczy¢ wiekszego wzrostu temperatury, wymagana
jest $cista obserwacja pacjenta i komunikacja z nim w trakcie
skanowania. Jesli pacjent poczuje pieczenie lub bdl, nalezy
natychmiast przerwac skanowanie. Aby zminimalizowa¢ na-
grzewanie, czas skanowania powinien by¢ jak najkrotszy,
wartos¢ SAR jak najmniejsza, a wyréb powinien znajdowac
sie jak najdalej od krawedzi otworu aparatu. Wartosci wzro-
stu temperatury sa oparte na czasie skanowania wynosza-
cym 15 minut.

Opisane powyzej warunki pola nalezy poréwnac z wystepu-
jacymi w systemie rezonansu magnetycznego uzytkownika
w celu ustalenia, czy wyréb moze zostac bezpiecznie wprowa-
dzony do srodowiska rezonansu magnetycznego uzytkownika.
W przypadku umieszczenia w otworze aparatu do rezonansu
magnetycznego podczas skanowania mate stabilizatory
zewnetrzne firmy Synthes moga spowodowac artefakty

na obrazach diagnostycznych.

Ostrzezenia:
— Nalezy stosowac wytacznie elementy ramy wymienione
w technice operacyjnej dotyczacej systemu matego
stabilizatora zewnetrznego
— Potencjalne powikfania zwiazane z umieszczeniem czesci
w polu rezonansu magnetycznego to:
— Sity skretne moga spowodowac skrecenie wyrobu w polu
rezonansu magnetycznego
— Sity przemieszczajace moga wciagna¢ wyréb do pola re-
zonansu magnetycznego
- Prady indukowane moga spowodowac stymulacje ner-
wow obwodowych
— Prady indukowane o czestotliwosci radiowej (RF) moga
spowodowac nagrzanie wyrobu wszczepionego
u pacjenta
— Cewek nadawczych o czestotliwosci radiowej (RF) nie wol-
no umieszczac na ramie matego stabilizatora zewnetrznego.

Uwaga: w badaniach nieklinicznych rama matego stabiliza-
tora zewnetrznego byta testowana w kilku réznych konfigu-
racjach. Badanie to zostato przeprowadzone przy konstrukcji
umieszczonej 7 cm od zewnetrznej krawedzi otworu aparatu
do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego.
Maksymalne obserwowane nagrzewanie ramy stabilizatora
nadgarstka wynosito ponizej 4°C w systemie 1,5 T i ponizej
2°C w systemie 3,0 T przy podanym przez system SAR
usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 W/kg.

Informacje o artefaktach

Jakos¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogor-

szeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie

w tym samym obszarze co rama matego stabilizatora zewnetrz-

nego firmy Synthes lub wzglednie blisko niej. Konieczna

moze by¢ optymalizacja parametréw obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego w celu skompensowania obecno-
$ci ramy stabilizatora.

Wyroby reprezentatywne uzyte do zmontowania typowej

ramy matego stabilizatora zewnetrznego zostaty ocenione

w aparacie do rezonansu magnetycznego, a ponizej przed-

stawiono informacje dotyczace artefaktow w najgorszym

przypadku. Zasadniczo artefakty generowane przez system
matego stabilizatora zewnetrznego firmy Synthes moga po-
wodowac problemy, jesli obszar zainteresowania poddawany
badaniu rezonansem magnetycznym znajduje sie w miejscu,

w ktorym zlokalizowana jest rama stabilizatora, lub w jego

poblizu.

— W przypadku sekwencji FFE: czas skanowania 3 minuty,
TR 100 ms, TE 15 ms, kat odchylenia namagnesowania
15° i sekwencji SE: czas skanowania 4 minuty, TR 500 ms,
TE 20 ms, kat odchylenia namagnesowania 70° w sekwen-
¢ji radio-echo artefakt w najgorszym przypadku zajmie
obszar okoto 10 cm od wyrobu.
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MAXFRAME - wieloosiowy system korekcyjny

Wskazania

Przeciwwskazania

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje o rezonansie magnetycznym

System MAXFRAME firmy

DePuy Synthes jest wskazany

do stosowania w wymienio-

nych ponizej przypadkach

u dorostych oraz u dzieci

(312 lat) i mtodziezy

(12-21 lat), u ktorych doszto

do zespolenia ptytek wzrostu

lub jesli nie dojdzie do ich

przekroczenia:

— stabilizacja ztaman
(otwartych i zamknietych)

— staw rzekomy kosci dtugich

— wydtuzanie konczyny
(dystrakcja nasadowa lub
przynasadowa)

— artrodeza stawu

— zakazone ztamania lub
braki zrostow

— korekcja deformacji tkanki
kostnej lub miekkiej

— korekcja ubytkow
segmentowych

System MAXFRAME
nie jest przezna-
czony do
stosowania

w obrebie
kregostupa.

— Pierscieni MAXFRAME nie wolno taczy¢ z pier-
Scieniami do osteogenezy dystrakcyjnej w kon-
strukcji ramy, z jednym wyjatkiem: pétpierscie-
nie do osteogenezy dystrakcyjnej (03.311.312,
315, 318, 320) mozna stosowac do zamkniecia
ptytek stopy MAXFRAME. Oprogramowanie
MAXFRAME nie moze utworzy¢ planu leczenia
z wykorzystaniem pierscieni do osteogenezy
dystrakcyjnej.

— Przy braku klucza kontrujacego site klucza dy-
namometrycznego moment obrotowy moze
uszkodzi¢ rozporke.

— Nie uzywac klucza dynamometrycznego 10 Nm
do odkrecania, poniewaz moze to spowodowac
uszkodzenie klucza dynamometrycznego. Klucz
dynamometryczny 10 Nm jest skalibrowany tyl-
ko dla jednego kierunku.

— Rozpdérki liniowe i wieloosiowe nie sa przezna-
czone do uzytku z oprogramowaniem
MAXFRAME.

— Potpierscienie i pierscienie 1/3 MAXFRAME nie
53 przeznaczone do uzytku z oprogramowa-
niem MAXFRAME.

— Nie wolno zagina¢ drutéw, aby podtaczy¢ je do
pierscienia, poniewaz moze to zwiekszyc¢ ryzy-
ko pekniecia drutu. Opcje stabilizacji z offsetem
przedstawiono na nastepnej stronie.

— Aby utrzyma¢ prawidtowe ustawienie Sruby
Schanza, nalezy uzy¢ wkretu zaciskowego,
kaniulowanego, do $rub Schanza, do kotkéw
(03.311.059) w celu podtaczenia kotka drutu
do $ruby Schanza. Nie uzywac wkretu zacisko-
wego, kaniulowanego, do $rub Schanza,
do pierscieni (03.311.058).

— Dotozy¢ staran, aby utrzymac wyréwnanie tba
wkretu drutu, aby unikna¢ wygiecia drutu.

— W razie ustalenia, ze konieczne jest usuniecie
drutu z powodu nieoptymalnego umieszczenia
zalecana technika jest przeciecie drutu we-
wnatrz pierécienia i usuniecie go poprzez wy-
ciagniecie z kosci, aby zredukowa¢ prawdopo-
dobieristwo wprowadzenia zanieczyszczen do
tkanki miekkiej.

— Wstepne wiercenie na potrzeby srub samo-
gwintujacych jest zalecane w przypadku gestej
lub grubej warstwy korowej w celu unikniecia
martwicy kosci. Nalezy rozwazy¢ schtodzenie
wiertfa sola fizjologiczna.

— Przy braku klucza kontrujacego sita klucza dy-
namometrycznego, 10 Nm moze doprowadzi¢
do uszkodzenia rozpoérki.

— W przypadku uzycia ptytki taczacej do zamknie-
cia pierscieni 5/8 nie nalezy napina¢ drutéow do
momentu potaczenia pierscienia 5/8 i ptytki
taczacej; w przeciwnym razie napiecie moze
doprowadzi¢ do znieksztatcenia pierscienia
w taki sposob, ze ptytka przestanie pasowac.

— Wazne jest przeciecie drutéw wewnatrz pier-
Scienia, blisko skéry przed przeciagnieciem
przez kos¢, aby zredukowac ryzyko wprowa-
dzenia zanieczyszczen do wnetrza ciata.

— Nie przeciagac przez kos¢ ogranicznika znajdu-
jacego sie na drucie redukcyjnym. Pociagac
strone ze znacznikami spiralnymi.

— W przypadku korzystania z rozpoérek Quick Ad-
just nalezy uzy¢ opasek ID, aby zapobiec przy-
padkowemu odblokowaniu kotnierza blokowa-
nego Quick Adjust.

— Sprzetu MAXFRAME nie wolno stosowac
Z oprogramowaniem innym niz oprogramowanie
MAXFRAME, poniewaz moze to doprowadzi¢
do opracowania niekompletnego lub nieprawi-
dtowego planu leczenia.

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze system MAXFRA-
ME firmy DePuy Synthes jest warunkowo dopuszczony do
stosowania w srodowisku rezonansu magnetycznego, zgod-
nie z terminologia okreslona w normie ASTM F2503-08,
Standardowa praktyka znakowania wyrobéw medycznych

i innych produktéw dla bezpieczenstwa w Srodowisku rezo-

nansu magnetycznego. Pacjenta, u ktérego wszczepiono

ten wyréb, mozna bezpiecznie podda¢ badaniu w systemie
rezonansu magnetycznego, spetniajacym nastepujace warunki:

— Statyczne pole magnetyczne 1,5Tlub 3,0 T

— Maksymalny gradient przestrzenny pola 2000 G/cm
(20 T/m)

— Maksymalny podany przez system rezonansu magnetycz-
nego wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla
catego ciata wynoszacy 2 W/kg (normalny tryb pracy)
lub 4 W/kg (tryb kontroli pierwszego poziomu).

Srodki ostroznosci:

— Cata konstrukcja MAXFRAME musi znajdowac sie poza
otworem aparatu do rezonansu magnetycznego.

— Przed umieszczeniem w srodowisku rezonansu magnetycz-
nego wszystkie komponenty konstrukcji MAXFRAME mu-
sza zostac zidentyfikowane jako warunkowo dopuszczone
do stosowania w $rodowisku rezonansu magnetycznego.

Ostrzezenie:
— Cewek nadawczych o czestotliwosci radiowej (RF) nie wol-
no umieszczac na zewnetrznej ramie stabilizujacej.

Oczekuije sie, ze w okreslonych powyzej warunkach skano-
wania system MAXFRAME firmy DePuy Synthes spowoduje
maksymalny wzrost temperatury ponizej 6°C po 15 minutach
ciagtego skanowania.
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System pierscieni do osteogenezy dystrakcyjnej

Wskazania

Przeciwwskazania

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Informacje o rezonansie magnetycznym

System pierscieni do osteoge-
nezy dystrakcyjnej jest wska-
zany do stabilizacji ztaman
(otwartych i zamknietych);

w przypadku stawu rzekome-
go lub braku zrostu kosci
dtugich, wydtuzania konczyn
poprzez dystrakcje nasadowa
lub przynasadowa, korekgji
znieksztatcen kosci lub tkanki
miekkiej i korekcji segmento-
wych ubytkéw kosci lub
tkanki miekkiej.

Nie ma
specyficznych
przeciwwskazan
do stosowania
systemu pierscieni
do osteogenezy
dystrakcyjnej.

— Instrumenty i sruby moga mie¢ ostre brzegi lub
ruchome potaczenia, ktére moga przebic lub
przeciac rekawiczke albo skére uzytkownika.

— Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza
ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do ciecia kosci
nalezy utylizowa¢ w pojemniku na odpady ostre.

— O miejsca, w ktérych znajduja sie druty i gwoz-
dzie nalezy szczegdlnie dba¢, aby unikna¢ zaka-
zenia w kanale drutu lub gwozdzia. Druty i $ru-
by Schanza moga by¢ otoczone gabkami z powtoka
antyseptyczna, aby unikna¢ zakazenia.

— Procedure pielegnacji miejsca, w ktérym znaj-
duja sie druty i gwozdzie nalezy omowi¢ z pa-
cjentem.

— Aby zminimalizowac ryzyko zakazenia w kanale
gwozdzia, nalezy zwréci¢ uwage na ponizsze
informacje:

a. Umieszczenie $rub Schanza z uwzglednie-
niem budowy anatomicznej (wiezadta, ner-
wy, tetnice).

b. Powolne wprowadzanie i/lub chtodzenie,
zwiaszcza w gestej, twardej kosci, aby unik-
nac¢ martwicy.

c. Zwolnienie napiecia skory w miejscu wpro-
wadzenia implantu do tkanki miekkiej.

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania
w $rodowisku rezonansu magnetycznego

Pierscienie do osteogenezy dystrakcyjnej stosowane w typowych
konstrukcjach obejmuja zaciski, prety i r6zne mocowania.
Pacjenta z rama pierscienia do osteogenezy dystrakcyjnej
firmy Synthes mozna bezpiecznie podda¢ badaniu w nastepuja-
cych warunkach:
— Statyczne pole magnetyczne 1,5 T lub 3,0 T, kiedy rama
stabilizatora jest umieszczona:
— 7 cm lub mniej od zewnetrznej krawedzi otworu aparatu
do obrazowania metoda rezonansu magnetycznego
w normalnym trybie pracy lub
— catkowicie poza otworem aparatu do obrazowania
metoda rezonansu magnetycznego w trybie kontroli
pierwszego poziomu.
- Najwyzszy przestrzenny gradient pola magnetycznego
900 G/cm lub mniej
— Maksymalny podany przez system rezonansu magnetycz-
nego wspoétczynnik absorpcji swoistej (SAR) usredniony dla
catego ciata wynoszacy 2 W/kg w normalnym trybie pracy
i 4 W/kg dla trybu kontroli pierwszego poziomu przez
15 minut skanowania.
— Nalezy stosowac wytacznie cewke nadawcza RF whole
body; zadne inne cewki nadawcze nie sa dozwolone; lo-
kalne cewki tylko odbiorcze sa dozwolone.

Srodki ostroznosci: pacjenci moga zosta¢ poddani skano-
waniu aparatem do obrazowania metoda rezonansu magne-
tycznego w opisanych powyzej warunkach. W takich warun-
kach maksymalny oczekiwany wzrost temperatury wynosi
ponizej 6°C. Poniewaz w warunkach in vivo nie mozna wy-
kluczy¢ wiekszego wzrostu temperatury, wymagana jest sci-
sta obserwacja pacjenta i komunikacja z nim w trakcie skano-
wania. Jesli pacjent poczuje pieczenie lub bdl, nalezy
natychmiast przerwac skanowanie. Aby zminimalizowa¢ na-
grzewanie, czas skanowania powinien by¢ jak najkrotszy,
wartos¢ SAR jak najmniejsza, a wyréb powinien znajdowac
sie jak najdalej od krawedzi otworu aparatu. Wartosci
wzrostu temperatury sa oparte na czasie skanowania
wynoszacym 15 minut.

Opisane powyzej warunki pola nalezy poréwnac z wystepu-
jacymi w systemie rezonansu magnetycznego uzytkownika
w celu ustalenia, czy wyréb moze zosta¢ wprowadzony do
Srodowiska rezonansu magnetycznego uzytkownika.

W przypadku umieszczenia w otworze aparatu do rezonansu
magnetycznego w trakcie skanowania pierscienie do osteo-
genezy dystrakcyjnej firmy Synthes moga wywotywac
artefakty na obrazach diagnostycznych.

Ostrzezenia:

— Nalezy stosowac wytacznie elementy ramy wymienione
w technice operacyjnej dotyczacej systemu pierscieni do
osteogenezy dystrakcyjnej

— Potencjalne powikfania zwiazane z umieszczeniem czesci
w polu rezonansu magnetycznego to:
— Sity skretne moga spowodowac skrecenie wyrobu

w polu rezonansu magnetycznego

Sity przemieszczajace moga wciagnac¢ wyréb do pola

rezonansu magnetycznego

Prady indukowane moga spowodowac stymulacje

nerwow obwodowych

Prady indukowane o czestotliwosci radiowej (RF) moga

spowodowac nagrzanie wyrobu wszczepionego

u pacjenta

— Cewek nadawczych o czestotliwosci radiowej (RF) nie wolno
umieszczad na ramie pierscieni do osteogenezy dystrakcyjnej.

Uwaga: w badaniach nieklinicznych system pierscieni do
osteogenezy dystrakcyjnej byt testowany w kilku roznych
konfiguracjach. Badanie to zostato przeprowadzone przy
konstrukcji umieszczonej 7 cm od zewnetrznej krawedzi
otworu aparatu do obrazowania metoda rezonansu magne-
tycznego. Maksymalne obserwowane nagrzewanie ramy
wynosito ponizej 6°C w systemie 1,5 T i ponizej 1°C

w systemie 3,0 T przy podanym przez system SAR
usrednionym dla catego ciata wynoszacym 2 W/kg

Informacje o artefaktach
Jakos¢ obrazu rezonansu magnetycznego moze ulec pogor-
szeniu, jesli obszar zainteresowania znajduje sie doktadnie
w tym samym obszarze co rama pierscieni do osteogenezy
dystrakcyjnej firmy Synthes lub wzglednie blisko niej. Koniecz-
na moze by¢ optymalizacja parametréw obrazowania metoda
rezonansu magnetycznego w celu skompensowania obecno-
$ci ramy.
Wyroby reprezentatywne uzyte do zmontowania typowej
ramy pierscieni do osteogenezy dystrakcyjnej zostaty ocenione
w aparacie do rezonansu magnetycznego, a ponizej przed-
stawiono informacje dotyczace artefaktow w najgorszym
przypadku. Zasadniczo artefakty generowane przez system
pierscieni do osteogenezy dystrakcyjnej firmy Synthes moga
powodowac problemy, jesli obszar zainteresowania podda-
wany badaniu rezonansem magnetycznym znajduje sie
w miejscu, w ktérym zlokalizowana jest rama, lub w jego
poblizu.
— W przypadku sekwencji FFE: czas skanowania 3 minuty,
TR 100 ms, TE 15 ms, kat odchylenia namagnesowania
15° i sekwencji SE: czas skanowania 4 minuty, TR 500 ms,
TE 20 ms, kat odchylenia namagnesowania 70° w sekwen-
¢ji radio-echo artefakt w najgorszym przypadku zajmie
obszar okoto 10 cm od wyrobu.
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Duzy dystraktor — kos¢ piszczelowa

Wskazania Przeciwwskazania | Ostrzezenia i srodki ostroznosci Informacje o rezonansie magnetycznym
Brak specyficznych wskazan | Brak specyficz- — Instrumenty i sruby moga mie¢ ostre brzegi lub | Duzy dystraktor kosci piszczelowej firmy DePuy Synthes nie
do stosowania duzego nych przeciw- ruchome potaczenia, ktére moga przebic lub byt badany pod katem bezpieczenstwa i zgodnosci w srodo-
dystraktora do kosci piszcze- | wskazan do stoso- |  przecia¢ rekawiczke albo skore uzytkownika. wisku rezonansu magnetycznego. Nie byt on badany pod
lowej. Informacje na temat wania duzego — Produkty nalezy obstugiwac z najwyzsza katem nagrzewania sie, przemieszczania ani wywotywania
przeznaczenia tego wyrobu | dystraktora kosci ostroznoscia, a zuzyte narzedzia do ciecia kosci | artefaktéw na obrazie w Srodowisku rezonansu magnetycz-
mozna znalez¢ w stosownym | piszczelowe;j. nalezy utylizowa¢ w pojemniku na odpady ostre. | nego. Bezpieczenstwo duzego dystraktora kosci piszczelowej
punkcie instrukgji stosowania. — Koncowka sruby Schanza powinna by¢ zagte- | w Srodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane. Ska-
biona w dalszej czesci kory, aby skutecznie nowanie pacjenta z tym wyrobem moze doprowadzi¢ do wy-
przeciwstawiac sie sitom dzwigni i zapewnic stapienia u niego urazu.

wystarczajaca stabilnosc.

— Wytacznie w przypadku kosci zajetych osteopo-
roza $ruba Schanza musi zosta¢ wkrecona nieco
dalej do dalszej warstwy korowej i moze nawet
lekko wystawa¢ poza nia, poniewaz moze to
zwiekszy¢ stabilnos¢ zakotwiczenia.

— O miejsca implantacji nalezy szczegdlnie dbac,
aby unikna¢ zakazenia w kanale gwozdzia. Sru-
by Schanza moga by¢ otoczone gabkami z po-
wtoka antyseptyczna, aby uniknac zakazenia.
Procedure pielegnacji miejsca implantacji nalezy
omowic z pacjentem.

— Aby zminimalizowa¢ ryzyko zakazenia w kanale
gwozdzia, nalezy zwroci¢ uwage na ponizsze
informacje:

a. Umieszczenie $rub Schanza z uwzglednieniem
budowy anatomicznej (wiezadta, nerwy, tetnice).

b. Powolne wprowadzanie i/lub chtodzenie,
zwiaszcza w gestej, twardej kosci, aby unik-
nac¢ martwicy.

c. Zwolnienie napiecia skory w miejscu wprowa-
dzenia implantu do tkanki miekkiej.

— Lekarz prowadzacy powinien oceni¢ pacjenta
klinicznie i podja¢ decyzje o zastosowaniu
zewnetrznego systemu stabilizacji u pacjentéw
z nastepujacymi stanami:

— Pacjendi, ktorzy ze wzgleddw spotecznych
i fizycznych nie sa kandydatami do zastoso-
wania stabilizatora zewnetrznego.

— Pobudzenie.

— Pacjenci, u ktérych nie mozna wprowadzi¢
$rub z powodu choroby kosci lub
tkanki miekkiej.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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