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Bruksanvisning

Externa fixerings- och distraktionssystem

Enhetsomfattning:

Instrument: Steinmann-stift med medelgéanga, rostfritt stal
Artikelnr Artikelnr Artikelnr & (mm) Langd (mm)
03.312.001 (sterilt forpackad)
392.903 293.640 5,0 150
392.907 293.680 293.6805 4,5 175
392911 293.690 293.6905 5,0 175
3223?113008 293.730 293.730S 4,5 200
293.740 293.740S 5,0 200
Implantat: 293.790 5.0 225
o en e . . o 293.840 5,0 250
Spik for C-backenklanjma, kanylerad, rostfritt stal 593,890 93,8905 50 s
Artikelnr Langd (mm) 293.940 293.940S 5,0 300
02.306.006 190 -
02.306.007 210 Steinmann-stift med medelgénga, Ti-6AI-4V (TAV) eller Ti-6Al-4V ELI (TAV)
Artikelnr Artikelnr & (mm) Langd (mm)
Steinmann-stift, rostfritt stal (sterilt forpackad)
Artikelnr & (mm) Langd (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
Steinmann-stift med borrspets, rostfritt stal
Steinmann-stift med trokarspets, rostfritt stal Artikelnr Artikelnr & (mm) Langd (mm)
Artikelnr Artikelnr & (mm) Langd (mm) (sterilt forpackad)
(sterilt forpackad) 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
293500 5935005 5,0 150 Schanz-skruv, rostfritt stal
293510 2935105 5,0 175 Artikelnr & (mm) Total langd ~ Géngans léngd
293.520 293.520S 5,0 200 (mm) (mm)
203530 2935305 5.0 250 294.000.425 4,0/2,7* 50 10
203,540 203.5405 5,0 300 294.000.426 4,0/2,7* 60 10
293.580 293.5805 50 225 294.000.453 4,5/3,5* 90 10
203590 293.5905 5.0 275 294.000.454 4,5/3,5* 90 25
Steinmann-stift med trokarspets, Ti-6Al-7Nb (TAN) Sjélvgéngande Schanz-skruv, rostfritt stal
Artikelnr Artikelnr @ (mm) Langd (mm) Artikelnr Artikelnr & (mm) Total langd Gangans langd
(sterilt forpackad) (sterilt forpackad) (mm) (mm)
293.350 493.3505 35 175 294.300 294.3005 4,030 80 20
793 360 493.3605 35 150 294.430 294.4305 4,0 60 25
293.400 493.4005 40 150 294.440 294.4405 4,0 80 25
293.410 293.4108 4.0 175 294.445 294.4455 4,012,5* 80 20
293420 293.4205 4.0 200 294.450 294.4505 4,0 100 25
493.440 4934405 45 125 294.460 294.4605 4,0 125 25
493.450 493.4505 4,5 150 294.520 294.5205 2.0 100 50
293 460 293 4605 45 175 294.530 294.5305 5,0 125 50
293.470 493.4705 45 200 294.540 294.5405 5,0 150 50
493.480 493.4805 4,5 250 294.550 294.5505 2.0 175 50
293 490 293 4905 45 225 294.560 294.5605 5,0 200 50
493,500 493.5005 50 150 294.570 294.570S 5,0 250 50
493,510 493.5105 5,0 175 294.650 294.6505 6,0 100 50
293520 293 5205 50 200 294.660 294.6605 6.0 130 50
293,530 493.5305 50 %0 294.670 294.6705 6.0 160 50
493.540 493.5405 5,0 300 294.680 294.6805 6.0 190 50
493.580 493.580S 5,0 225
493.590 493.590S 5,0 275
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Sjalvgangande Schanz-skruv, Ti-6Al-7Nb (TAN)

Seldrill™ Schanz-skruv, rostfritt stal

Artikelnr Artikelnr & (mm) Total langd Gangans langd Artikelnr Artikelnr & (mm) Total langd Gangans langd
(sterilt forpackad) (mm) (mm) (sterilt forpackad) (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 25 294.771 294.771S 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
Sjalvgangande Schanz-skruv, kommersiellt rent titan (TiCP), 294.794 294.794S 6,0 150 60
beldaggning av hydroxiapatit (HA), steril 294 795 294 7955 6.0 175 60
Artikelnr @ (mm) Langd (mm) 294.796 294.7965 6,0 200 80
494.7845HA 5,0 150 294.798 294.7985 6,0 250 80
494.785SHA 5,0 175
494.786SHA 5,0 200 Seldrill™ Schanz-skruv, kommersiellt rent titan (TiCP)
e . . L . . Artikelnr Artikelnr & (mm) Total langd Gangans langd
(Séﬂ‘)lgil;?;nde Schanz-skruyv, rostfritt stal, belaggning av hydroxiapatit (sterilt forpackad) (mm) (mm)
! . 494.769 494.769S 4,0/2,5* 80 20
Artikelnr  (mm) Langd (mm) 494.771 494.7715 4,030+ 80 20
294.7765HA 4.0 100 494772 494.772S 4,0/3,0* 100 20
294.7775HA 4.0 125 494.774 494.774S 4,0 60 20
294.7785HA 4.0 150 494,775 494.775S 4,0 80 20
294.7795HA 4.0 175 494776 494.776S 4,0 100 30
294.7825HA 2.0 100 494.777 494.777S 4,0 125 40
294.7835HA 2.0 125 494,778 494.778S 4,0 150 40
294.7845HA 2.0 150 494779 494.779S 4,0 175 40
294.7855HA 2.0 175 494,782 494.782S 5,0 100 30
294.7865HA 2.0 200 494,783 494.783S 5,0 125 40
maTesSA 50 250 sa78e  asarsts 50 iso o0
- 494,785 494.785S 5,0 175 60
294.7935HA 6,0 125 494,786 494.786S 5,0 200 80
gzj;z:::ﬁ 28 152 494,788 494.788S 5,0 250 80
- 494.792 494.792S 6,0 100 30
294.7965HA 6,0 200 494,793 494.793S 6,0 125 40
294.7985HA 6.0 250 494,794 494.794S 6,0 150 60
Schanz-skruv med spadspets, rostfritt stal, beldggning av hydroxiapatit 494.795 494.7955 6.0 175 60
(HA), steril 494.796 494.7965 6,0 200 80
Artikelnr @ (mm) Langd (mm) 494.798 494.798S 6,0 250 80
294 450SHA 4,0 100
294 460SHA 2.0 120 Produﬂkter spm fin.ns tillga‘nglig"a ostgrila och sterila kan sérskiljas med suffixet “S”
594 520SHA 5.0 100 som laggs till i artikelnumret for sterila produkter.
294.530SHA 5,0 125 * Axel-/gangdiameter. Axel- och gangdiametrar &r desamma for alla andra storlekar.
294.540SHA 5,0 150
294.550SHA 5,0 170
294.560SHA 5,0 200
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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Inledning

Foljande enhetssystem associeras med denna bruksanvisning:
— Fixator fér armbégsled

— Extern distal stralbensfixator

— Hybrid ringfixator

— Stora och medelstora externa fixatorer

— MEFISTO

— C-backenklamma

— Schanz-skruvar och Steinmann-stift

— MEFISTO for segmenttransport

— Liten extern fixator

- MAXFRAME — multiaxialt korrigeringssystem
— Ringsystemet for distraktionsosteogenes

— Stor distraktor - tibia

Synthes externa fixerings- och distraktionssystem bestar av olika implantat inklusi-
ve Schanz-skruvar (sjdlvgdngande, sjalvborrande och hydroxylapatitbelagda),
Steinmann-stift och C-backenklammor med kanylerade spikar. Schanz-skruvar och
Steinmann-stift kan anvandas pa olika anatomiska stallen i stommen beroende pa
vilket system for extern fixering och distraktion som anvénds. C-backenkldmmor
med kanylerade spikar anvands endast pa backenringen.

Alla externa fixatorimplantat &r forpackade for sig. Schanz-skruvar och
Steinmann-stift séljs sterila och/eller osterila, medan spikar for C-backenklammor
endast séljs osterila.

De externa fixatorinstrument som anges ar ateranvandbara och saljs osterila.

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

Material
Enhet Material Standard
Steinmann-stift Rostfritt stal 316L ISO 5832-1 och
ASTM F138
Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
titanlegering
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
titanlegering
Ti-6Al-4V ELI (TAV) ASTM F136

titanlegering
Rostfritt stal 316L

Schanz-skruv ISO 5832-1 och

ASTM F138

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11

titanlegering

Ti grad 4 (CP4) aven ISO 5832-2

hanvisat till som Gr 4A, 4B

kommersiellt rent

titan (TiCP)

Hydroxylapatit (HA) ASTM F1185
Spik for Rostfritt stal 316L ISO 5832-1 och
C-backenkldmma ASTM F138

Rostfritt stal 301 ISO 7153-1

PA-66 vit INGEN

Viton INGEN

Avsedd anvéndning

Externa fixatorenheter
Externa fixatorenheter ar avsedda for tillfallig fixering och intra- och postoperativ
behandling av 6ppna och slutna frakturer och elektiva ortopediska ingrepp.

Maxframe

DePuy Synthes MAXFRAME multiaxialt korrigeringssystem ar avsett for extern
fixering av frakturer i ldnga ben och ben i foten, lemférlangning och deformi-
tetskorrigering hos vuxna patienter samt barn-* (3-12) och ungdomspatienter*
(12-21). DePuy Synthes MAXFRAME multiaxialt korrigeringssystem anvander
programvara for att hjalpa kirurger att planera behandlingen.

* dar tillvaxtplattorna har sammanfogats eller inte kommer att korsas.

Stor distraktor — tibia

Den stora distraktorn hjalper till att reducera frakturer och ger provisorisk
stabilisering fore definitiv fixering, som:

— distraktion

— rotation

— valgus/varus

anterior/posterior

— kompression
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Indikationer
Se tabellen i slutet av denna bruksanvisning.

Kontraindikationer
Se tabellen i slutet av denna bruksanvisning.

Patientmalgrupp
Produkten ska anvéandas med hansyn taget till avsedd anvandning, indikationer,
kontraindikationer och till patientens anatomi och halsotillstand.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning ger inte tillrdcklig bakgrund for direkt anvéndning av
produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa enheter rekommenderas starkt.

Operation ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det kirurgiska ingrepp som
rekommenderas. Kirurgen ansvarar for att sakerstalla att operationen utfors kor-
rekt. Det rekommenderas starkt att operationen endast utfors av operationskirur-
ger som har forvarvat lampliga kvalifikationer, har erfarenhet av ortopedisk kirurgi,
ar medvetna om allménna risker med ortopedisk kirurgi och ar bekanta med de
produktspecifika, kirurgiska ingreppen.

Produkten &r avsedd att anvandas av kvalificerad sjukvardspersonal som har erfa-
renhet av ortopedisk kirurgi, t.ex. kirurger, ldkare, personal i operationssal och
personal som forbereder produkten.

All personal som hanterar enheten bor vara fullstandigt medveten om att denna
bruksanvisning inte innehdller all den information som &r nédvandig for val och
anvandning av en produkt. Las bruksanvisningen och broschyren "Viktig informa-
tion” fran Synthes noga fére anvandning. Du maste vara val insatt i lamplig kirur-
gisk teknik.

Forvantade kliniska fordelar

Forvantade kliniska fordelar med externa fixerings- och distraktionsenheter som:
— Fixator for armbagsled

- Extern distal stralbensfixator

— Hybrid ringfixator

— Stora och medelstora externa fixatorer

- MEFISTO

— C-béackenkldmma

— Schanz-skruvar och Steinmann-stift

— MEFISTO for segmenttransport

— Liten extern fixator

- MAXFRAME — multiaxialt korrigeringssystem

— Ringsystemet for distraktionsosteogenes

- Stor distraktor — tibia

nar de anvands enligt bruksanvisningen och rekommenderad teknik ar féljande:
— Stabiliserar bensegmentet och underlattar lakning

— Aterstaller anatomiska férhallanden och funktioner

- Tillhandahéller minimalt invasiv teknik

— Tilldter postoperativa justeringar.

En sammanfattning av sakerhet och kliniska prestanda finns pa foljande lank:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Obs! EUDAMED-l&nken kommer endast att finnas tillgéanglig efter lansering av den
europeiska databasen for medicintekniska produkter, EUDAMED.

Enhetens prestandaegenskaper

Synthes har faststallt prestanda och sakerhet for externa fixerings- och distrak-
tionssystem samt att de representerar toppmoderna medicintekniska produkter for
distraktion, tillfallig fixering och intra- och postoperativ behandling av éppna och
slutna frakturer och for elektiva ortopediska ingrepp nér de anvénds enligt tillamp-
lig bruksanvisning och markning.

Potentiella negativa incidenter, o6nskade biverkningar och kvarstaende risker
— Negativ vavnadspdverkan, allergi/dverkanslighetsreaktion

- Infektion

— Dalig ledmekanik

- Skador pa omgivande strukturer

— Skador pa vitala organ

- Fellékning/utebliven lakning

— Neurovaskuladra skador

— Smarta eller obehag

— Benskador inklusive benfraktur fére och efter operation, osteolys eller bennekros
- Mjukvadvnadsskada (inklusive kompartmentsyndrom)

— Skada pa anvéandare

- Symtom orsakade av att implantatet migrerar, lossnar, bojs eller bryts
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Synthes tillverkar kirurgiska instrument avsedda att forbereda implantatplatsen
och underlatta implantering av Synthes-implantat. Biverkningar ar resultat av den
implanterade enheten snarare &n av instrumenten som anvants. Specifika negativa
héndelser/biverkningar for implantaten finns i respektive Synthes bruksanvisning
fér implantat.

Steriliserad enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara steriliserade enheter i deras ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen forran omedelbart fére anvandning.

@ Far ej anvandas om férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgdngsdatumet har 6verskridits.

@ Far inte omsteriliseras

Omisterilisering av Synthes hydroxylapatitbelagda Schanz-skruvar kan leda till att
produkten inte ar steril och/eller att den inte uppfyller prestandaspecifikationer
och/eller &ndrade materialegenskaper.

Enhet f6r engangsbruk

® Far inte dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd fér engangsbruk eller fér an-
vandning pé en patient under ett ingrepp.

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

Ateranvandning eller ombearbetning av enheter fér engéngsbruk kan dessutom
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverforing av smittoamnen fran
en patient till en annan. Aven om anvanda och kontaminerade implantat kan se
oskadade ut kan implantaten ha sma defekter och inre belastningsmonster som
kan leda till materialutmattning.

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

Varningar och forsiktighetsatgarder
Se tabellen i slutet av denna bruksanvisning.

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

MAXFRAME-systemets maskinvara &r kopplad till MAXFRAME-programvaran for
skapande av preoperativ och behandlingsplanering. MAXFRAME-programvaran
kan nas pa MAXFRAME3d.com. Tidigare omdirigerade MAXFRAME3d.com an-
vandaren direkt till programmet MAXFRAME 3D. Med inférandet av en nyare pro-
gramvaruversion, MAXFRAME 3D I, blir webbplatsen MAXFRAME3d.com en
landningssida dar anvandaren har mojlighet att vélja antingen MAXFRAME 3D el-
ler MAXFRAME 3D II, beroende pa tillganglighet i sitt land. Se motsvarande Pro-
gramvaruanvandarhandbok (SUM) fér en fullstandig beskrivning av MAXFRAME
3D och/eller MAXFRAME 3D II. | resten av det har dokumentet avser
"MAXFRAME-programvara” bade MAXFRAME 3D och MAXFRAME 3D II.
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Magnetisk resonansmiljo
Se tabellen i slutet av denna bruksanvisning.

Behandling innan enheten anvands

Icke-steril enhet:

Synthes-produkter som levereras icke-steriliserade maste rengdras och angsterili-
seras fore operation. Ta bort hela originalférpackningen fore rengéring. Placera
produkten inuti ett godkant omslag eller en godkand behallare innan dngsterilise-
ring. Folj instruktionerna om rengéring och sterilisering som anges i broschyren
"Viktig information” fran Synthes.

Steril enhet:
Enheterna levereras steriliserade. Ta ut produkterna ur férpackningen péa ett asep-
tiskt satt.

Forvara steriliserade enheter i deras ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen forrén omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r intakt. Far inte anvandas om férpackningen ar skadad.

Borttagning av implantat

Extern distal stralbensfixator
Efter lyckad distraktion, dra &t skruven pa klamman. Ta bort distraktorn genom att
rikta in tumhjulet och lossa skruven pa distraktorn.

Hybrid ringfixator
Implantat kan avlagsnas med hjalp av vanliga kirurgiska instrument.

C-backenklamma

C-backenklamman avldgsnas fore slutlig behandling av skada i bakre backenring-
en. Sakerstall att skyddslocken fran de kanylerade spikarna och Kirschnertraden pa
den oskadade sidan tas bort.

MAXFRAME — multiaxialt korrigeringssystem

1. Anvand nyckeln & 8,0/11,0 mm for att lossa muttrarna pa alla klambultar till
Schanz-skruvarna.

2. Ta bort alla Schanz-skruvar med den lilla universalchucken med T-handtag.

3. Skar alla tradar pa bada sidor ca 2-3 cm fran hudkanten inuti ringen. Ta bort
tradrester fasta vid ramen eller boj dndarna pa trdden som é&r ansluten till ra-
men for att férhindra oavsiktlig avskavning av huden. Forbered traden pé sidan
av huden som kommer att dras genom mjukvavnad och ben.

4. Skjut bort den intakta ramen fran den drabbade extremiteten. Vid behov kan
du lasa upp stagen for att underlatta avldgsnandet av ramen.

5. Ta bort alla tradar. Se till att alla tradar ar raka innan de tas ut.

Ringsystemet for distraktionsosteogenes
Implantat kan avlagsnas med hjélp av vanliga kirurgiska instrument.

Fels6kning

Varje allvarlig incident som intraffar i samband med enheten skall rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten befinner sig.

Klinisk bearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av ater-
anvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i Synthes broschyr “Viktig
information”. Anvisningar om hur instrument ska sattas ihop och tas isar
("Dismantling Multipart Instruments” [Demontering av instrument med flera delar])
kan laddas ned fran webbsidan.

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

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

Maxframe - teknik
Tradspéannare (03.312.001)

Smorjhal Nosstycke

Forstarkningstradatdragare (03.311.008)

Nosstycke Smorjhal

! II\ )

Rengor och sterilisera trddspannaren och forstarkningstradatdragaren sdsom anges
i "Viktig information” fran Synthes. Smorj spannarna enligt anvisningarna nedan.

Underhallsanvisningar

Sa har smorjer du spannarna fore sterilisering:

1. Applicera 4-6 droppar autoklaverbar olja (519.97):
— ivarje smorjhal
— ikanyleringen pa baksidan av instrumentet med spannaren i lodrétt lage, och
— i kanyleringen pa nosstyckena med spannaren i lodrétt lage

2. Sprid ut oljan 6ver hela mekanismen genom att vrida vredet flera hela varv.

Obs! Om spannaren inte rengdrs och smorjs efter varje anvandning kan det leda
till dalig prestanda och minskad livslangd for instrumentet.

MEFiSTO - teknik
Standardklamma (392.903), anslutningsstycke for T-montering (392.907),
ringkldmma (392.913) och rérklamma (392.911)

Funktionskontroll

Efter rengdring och montering av MEFiSTO ska foljande kontrolleras:

— kldammorna glider obehindrade pa den centrala stommen

— sadellederna har full svangbar rackvidd

— kldmmornas skruvar ska kunna dras &t och lossas enkelt

— insexnyckeln ska rotera smidigt i dppningarna pa den centrala stommen och
férlangas obehindrat till STOPPET

— insexnyckeln ska passa in korrekt

— dynamiseringslocket ska rotera obehindrat i hylsan

— nyckeln ska passa in exakt i locket

enkelstiftsklammorna och anslutningsstycket f6r T-montering ska monteras enkelt.

Kontroll av slitage

Det ar vasentligt att utfora okuldrbesiktning av slitage i fixeringsdelarna efter varje
anvandning. | synnerhet ska rafflorna i sadelleder och sadelbrickor pa standard-
klammorna inspekteras for slitage. Om det finns synliga tecken pa slitage ska kom-
ponenten i fraga inte langre anvandas. Beslutet att dteranvanda den ligger hos ki-
rurgen. Delarna av standardklammorna (utom skruvarna), hylsorna och den
réfflade axeln pa den centrala stommen kan inte bestallas som reservdelar.
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Fixator fér armbagsled

Indikationer

Kontraindikationer

Varningar och forsiktighetsatgarder

MR-information

Den guidade, externa fixa-
torn for ledéverbryggning
ldmpar sig for kompletteran-
de behandling av komplexa,
instabila armbdagsskador nar
tidig funktionell belastning ar
omojlig pa grund av ihallande
ligamentinstabilitet.

De viktigaste indikationerna
for guidad leddverbryggning
med externa fixatorer ar:

— Fordréjd behandling av dislo-
kerade och stela armbdagar
Kronisk, ihallande ledinsta-
bilitet

— Akut ledinstabilitet efter
komplexa ligamentskador
Instabila armbéagsfrakturer

For vuxna ska fixatorn for
armbégsled foredragsvis kon-
figureras med komponenterna
i den stora externa fixatorn
(stdngdiameter: & 11 mm)
och for barn och smavaxta
vuxna, med komponenterna

i den medelstora externa fixa-
torn (stangdiameter: & 8 mm).

Det finns inga sar-
skilda kontraindi-
kationer for fixa-
torn for
armbdagsled.

— Distalt Iampar sig ett dorsalt tillvagagangssatt till
Overarmsbenet. Proximalt rekommenderas det
att inféra Schanz-skruvar fran en ventro-
lateral riktning, kaudalt om nervus axillaris bana.

— Instrument och skruvar kan ha vassa kanter
eller rorliga leder som kan nypa eller rispa
anvéandarens handske eller hud.

- Hantera enheterna med forsiktighet och kassera
slitna bensagningsinstrument i en godkand
behallare for skarande och stickande avfall.

— SELDRILL Schanz-skruven har utvecklats for att
minimera varmeutveckling. Det rekommenderas
dock att fora in den langsamt och kyla den yt-
terligare (till exempel med en Ringer-16sning).

— Spetsen pa SELDRILL Schanz-skruven ska bad-
das in i det bortre kortikala benet for att effek-
tivt motsta utskjutande krafter och ge tillracklig
stabilitet.

— Endast om ben &r osteoporotiska ska SELDRILL
Schanz-skruven skruvas lite langre in i det bor-
tre kortikala benet, och den kan dven tranga
nagot igenom benet eftersom detta kan oka
férankringens stabilitet.

- Implantatstéllen ska skotas om noggrant for att
undvika att det bildas en infektion i stiftgdngen.
Runt Schanz-skruvar kan man ldgga skumsvampar
som belagts med antiseptikum i ett forsok att
undvika infektion. G4 igenom med patienten om
hur implantatstallet ska skdtas om.

— For att minimera risken for infektion i stiftgang-

en bor féljande punkter observeras:

. Schanz-skruvar ska placeras med anatomin

i beaktande (ligament, nerver, artarer).

Inféring ska ske langsamt och stéllet ska kylas,

sarskilt i tatt och hart ben, for att undvika var-

menekros.

Hudens spanning ska minskas vid implantatets

ingdngspunkt i mjukvavnad.

— Behandlande lakare ska utféra en klinisk
patientspecifik bedomning och besluta om
anvandningen av ett externt fixeringssystem
hos patienter med foljande tillstand:

— Patienter som av sociala och fysiska skal inte
ar lampliga kandidater for en extern fixator.

— Patienter hos vilka inga skruvar kan séttas in pa
grund av en ben- eller mjukvavnadssjukdom.
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A MR-villkorlig

Nar fixatorenheter f6r armbdagsled anvands i en typisk kon-
struktion inkluderar de klammor, stanger och olika tillbehor.
Patienter med Synthes fixatorram fér armbégsled kan skannas
sakert efter placering av ramen under féljande férhallanden:
— Statiskt magnetfalt p& 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla nar fixatorra-
men &r placerad,
— 7 cm eller mindre inifran ytterkanten p& MRT-tunneln vid
normalt driftlage eller
- helt utanfér MRT-tunneln i férsta nivans kontrollage
— Spatialt gradientfalt pd hogst 900 Gauss/cm eller mindre
- Maximal MR-rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik ab-
sorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg for normalt driftldge och
4 Wr/kg for forsta nivans kontrolldge for 15 minuters skanning
— Anvénd endast helkropps RF-6verféringsspole. Inga andra
overforingsspolar ér tilldtna, endast spolar for lokal mot-
tagning tillats.

Forsiktighetsatgarder: Patienter kan skannas sékert i
MR-kammare under ovanstaende forhallanden. Under sada-
na forhallanden &r den maximala forvantade temperaturék-
ningen mindre dn 6 °C. Eftersom hogre uppvarmning in vivo
inte kan uteslutas kravs noggrann dvervakning och kommu-
nikation med patienten under skanningen. Avbryt omedel-
bart skanningen om patienten rapporterar brannande kansla
eller smarta. For att minimera uppvarmning bor skanningsti-
den vara sa kort som mojligt, SAR vara sa lag som mojligt
och enheten finnas sa langt som majligt fran tunnelns kant.
Temperaturdkningsvarden som erhdllits baseras pa en
skanningstid pa 15 minuter.

Ovanstdende faltforhallanden bor jamféras med de i anvan-
darens MR-system for att avgora huruvida objektet pé ett
sakert satt kan foras in i anvandarens MR-milj6.

Om Synthes fixatorenheter for armbagsled placeras

i MR-skannerns tunnel under skanningen kan de skapa
artefakter i den diagnostiska avbildningen.

Varningar:

— Anvénd endast de ramkomponenter som anges per kirur-
gisk teknik i fixatorsystemet f6r armbdagsled

— Komplikationer som kan uppsta om delar placeras i MR-féltet:
— Vridkrafter kan gora att enheten vrids i MR-faltet
— Forskjutningskrafter kan dra in enheten i MR-faltet
— Inducerade strommar kan orsaka perifer nervstimulering
— RF-inducerade strommar kan orsaka uppvarmning av en-

heten som implanterats i patienten

— Placera inga RF-6verforingsspolar éver fixatorramen for

armbagsleder.

Obs! Vid icke-kliniska tester testades fixatorramen fér arm-
bagsleder i flera olika konfigurationer. Dessa tester utfordes
med monteringslaget 7 cm frdn MRT-tunnelns ytterkant.
Resultaten visade en maximal observerad uppvarmning av
ramen pa 6 °C vid 1,5 T och mindre &n 1 °C vid 3,0 T med
en helkroppsgenomsnittlig SAR pa 2 W/kg rapporterad for
maskinen.

Information om artefakter
MR-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av in-
tresse ar i exakt samma omrade som eller relativt nara laget
dar Synthes fixatorram fér armbagsleder finns. Det kan bli
nodvandigt att optimera MR-bildernas parametrar for att
kompensera for fixatorramens narvaro.
Representativa enheter som anvands for att montera en ty-
pisk fixatorram fér armbégsleder har utvarderats i MR-kam-
maren och artefaktinformation i ett varsta fall-scenario till-
handahalls nedan. Sammantaget kan artefakter som
genererats av Synthes fixatorenheter for armbagsleder utgora
problem om MR-avbildningsomradet &r i eller ndra det omrade
dar fixatorramen finns.
— For FFE-sekvens: skanningstid 3 minuter, TR 100 ms,
TE 15 ms, vandvinkel 15° och SE-sekvens: skanningstid
4 minuter, TR 500 ms, TE 20 ms, vandvinkel 70° radioeko-
sekvens, artefakt kommer i varsta fall-scenario att forlangas
cirka 10 cm fran enheten.
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Extern distal stralbensfixator

Indikationer

Kontraindikationer

Varningar och forsiktighetsatgarder

MR-information

Instabila distala stralbensfrak-

turer:

— intra-artikulart

— extra-artikulart

— preliminar fixering fore 6p-
pen reponering och inre
fixering

— frakturer med 6ppen och
sluten mjukvavnadsskada

— flera trauman (dvs. ska-
deanpassad vard och
skadekontrollerande kirurgi)

Skador, frakturer, dislokatio-
ner, brannskador i:

— hand

— handled

— underarm

Frakturer i kombination med:

— omfattande mjukvavnads-
skador

— benforlust

— vaskuldr skada och/eller
nervskador

frakturdislokation
— hand

misslyckad sluten reponering
med gips som leder till sekun-
dar dislokation

— radiell férkortning

— vinkling

Det finns inga sar-
skilda kontraindi-
kationer for den
externa distala
stralbensfixatorn.

— Valj en Schanz-skruv som ar lamplig for patien-
tens benanatomi.

— Instrument och skruvar kan ha vassa kanter el-
ler rorliga leder som kan nypa eller rispa anvan-
darens handske eller hud.

— Hantera enheterna med forsiktighet och kasse-
ra slitna bensagningsinstrument i en godkand
behéllare for skarande och stickande avfall.

— SELDRILL Schanz-skruven har utvecklats for att
minimera varmeutveckling. Det rekommenderas
dock att fora in den langsamt och kyla den yt-
terligare (till exempel med en Ringer-16sning).

— Spetsen pa Schanz-skruven ska baddas in i det
bortre kortikala benet for att effektivt motstéd
utskjutande krafter och ge tillracklig stabilitet.

— Endast om ben &r osteoporotiska ska
Schanz-skruven skruvas lite langre in i det bor-
tre kortikala benet, och den kan dven tranga
nagot igenom benet eftersom detta kan oka
forankringens stabilitet.

— Implantatstallen ska skotas om noggrant for att
undvika att det bildas en infektion i stiftgang-
en. Runt Schanz-skruvar kan man ldgga
skumsvampar som belagts med antiseptikum
i ett forsok att undvika infektion. Ga igenom
med patienten om igenom hur implantatstallet
ska skotas om.

— For att minimera risken for infektion i stiftgang-
en bor foljande punkter observeras:

a. Schanz-skruvar ska placeras med anatomin
i beaktande (ligament, nerver, artarer).

b. Inféring ska ske ldangsamt och stallet ska ky-
las, sarskilt i tatt och hart ben, for att undvi-
ka varmenekros.

¢. Hudens spanning ska minskas vid implanta-
tets ingangspunkt i mjukvavnad.

— Behandlande lakare ska utféra en klinisk pa-
tientspecifik bedémning och besluta om an-
vandningen av ett externt fixeringssystem hos
patienter med foljande tillstand:

— Patienter som av sociala och fysiska skal inte
ar lampliga kandidater for en extern fixator.

— Agitation.

— Patienter hos vilka inga skruvar kan sattas in pa
grund av en ben- eller mjukvavnadssjukdom.

A MR-villkorlig

Nér distala stralbensfixatorenheter anvands i en typisk kon-
struktion inkluderar de klammor, stanger och olika tillbehor.
Patienter med Synthes distala strélbensfixatorram kan skan-
nas sakert efter placering av ramen under foljande férhallanden:
— Statiskt magnetfalt p& 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla nar fixatorra-
men &r placerad
— 7 cm eller mindre inifran ytterkanten pad MRT-tunneln vid
normalt driftldge eller
- helt utanfér MRT-tunneln i férsta nivans kontrollage
— Spatialt gradientfalt pd hogst 900 Gauss/cm eller mindre
- Maximal MR-rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik ab-
sorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg for normalt driftldge och
4 Wr/kg for forsta nivans kontrolldge for 15 minuters skanning
— Anvénd endast helkropps RF-6verféringsspole. Inga andra
overforingsspolar ér tilldtna, endast spolar for lokal mot-
tagning tillats.

Forsiktighetsatgarder: Patienter kan skannas sékert i
MR-kammare under ovanstaende forhallanden. Under sada-
na forhallanden &r den maximala forvantade temperaturék-
ningen mindre dn 6 °C. Eftersom hogre uppvarmning in vivo
inte kan uteslutas kravs noggrann dvervakning och kommu-
nikation med patienten under skanningen. Avbryt omedel-
bart skanningen om patienten rapporterar brannande kansla
eller smarta. For att minimera uppvarmning bor skanningsti-
den vara sa kort som mojligt, SAR vara sa lag som mojligt
och enheten finnas sé& langt som majligt fran hélets kant.
Temperaturdkningsvarden som erhdllits baseras pa en skan-
ningstid pa 15 minuter.

Ovanstdende faltforhallanden bor jamféras med de i anvan-
darens MR-system for att avgora huruvida objektet pa ett sa-
kert satt kan foéras in i anvandarens MR-milj6.

Om Synthes distala stralbensfixatorsenheter placeras

i MR-skannerns tunnel under skanningen kan de skapa
artefakter i den diagnostiska avbildningen.

Varningar:

— Anvénd endast de ramkomponenter som anges per

kirurgisk teknik i det distala stralbensfixatorsystemet

— Komplikationer som kan uppsta om delar placeras i MR-féltet:
— Vridkrafter kan gora att enheten vrids i MR-faltet
— Forskjutningskrafter kan dra in enheten i MR-faltet
— Inducerade strommar kan orsaka perifer nervstimulering
— RF-inducerade strommar kan orsaka uppvarmning av en-

heten som implanterats i patienten

— Placera inga RF-6verforingsspolar éver ramen for distal

stralbensfixator

Obs! Vid icke-kliniska tester testades ramen for distal stral-
bensfixator i flera olika konfigurationer. Dessa tester utfordes
med monteringslaget 7 cm frdn MRT-tunnelns ytterkant.
Resultaten visade en maximal observerad uppvarmning av
ramen for handledsfixation p& 6 °C vid 1,5 T och mindre an

1 °Cvid 3,0 T med en helkroppsgenomsnittlig SAR pa

2 W/kg rapporterad for maskinen.

Information om artefakter
MR-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av in-
tresse ar i exakt samma omrade som eller relativt nara laget
dar ramen for Synthes distala stralbensfixator finns. Det kan
bli n6dvandigt att optimera MR-bildernas parametrar for att
kompensera for fixatorramens narvaro.
Representativa enheter som anvands for att montera en
typisk ram for distal stralbensfixator har utvérderats i
MR-kammaren och artefaktinformation i ett varsta fall-scenario
tillhandahalls nedan. Sammantaget kan artefakter som
genererats av Synthes fixatorenheter for distal radius utgora
problem om MR-avbildningsomradet &r i eller ndra det omra-
de dar fixatorramen finns.
— For FFE-sekvens: skanningstid 3 minuter, TR 100 ms,
TE 15 ms, vandvinkel 15° och SE-sekvens: skanningstid
4 minuter, TR 500 ms, TE 20 ms, vandvinkel 70° radioeko
-sekvens, artefakt kommer i varsta fall-scenario att forlangas
cirka 10 cm fran enheten.
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Hybrid ringfixator

Indikationer

Kontraindikationer

Varningar och forsiktighetsatgarder

MR-information

— Den hybrida ringfixatorn &r
utformad for fixering av
komplexa proximala och
distala tibiafrakturer, sarskilt
de som involverar leden

Vid mjukvavnadsskada som

gor 6ppen reposition och

inre fixering omajlig.

— | frakturmonster som inte
tilldter placering av
Schanz-skruvar for monte-
ring av en standard extern
fixatorram.

Det finns inga sar-
skilda kontraindi-
kationer for den
hybrida ringfixa-
torn.

Instrument och skruvar kan ha vassa kanter el-
ler rorliga leder som kan nypa eller rispa anvan-
darens handske eller hud.

Hantera enheterna med forsiktighet och kasse-

ra slitna bensagningsinstrument i en godkand

behéllare for skarande och stickande avfall.

Implantatstallen ska skotas om noggrant for att

undvika att det bildas en infektion i stiftgang-

en. Runt Schanz-skruvar kan man ldgga
skumsvampar som belagts med antiseptikum

i ett forsok att undvika infektion. Ga igenom

med patienten om igenom hur implantatstallet

ska skotas om.

For att minimera risken for infektion i stiftgang-

en bor foljande punkter observeras:

a. Schanz-skruvar ska placeras med anatomin i
beaktande (ligament, nerver, artarer).

b. Inféring ska ske ldangsamt och stallet ska ky-
las, sarskilt i tatt och hart ben, for att undvi-
ka varmenekros.

¢. Hudens spanning ska minskas vid implanta-
tets ingangspunkt i mjukvavnad.

DePuy Synthes hybrida ringfixator har inte utvarderats for s&-
kerhet och kompatibilitet i MR-miljoer. Den har inte testats for
uppvarmning, migrering eller bildartefakter i MR-miljcer. Den
hybrida ringfixatorns sakerhet i MR-miljoer &r okand. Att skan-
na en patient med denna enhet kan leda till patientskador.
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Stora och medelstora externa fixatorer

Indikationer

Kontraindikationer

Varningar och forsiktighetsatgarder

MR-information

Den stora externa fixatorn
(stdngdiameter: 11 mm) ar
sarskilt lamplig for behand-
ling av de nedre extremiteter-
na. Den medelstora externa
fixatorn (stdngdiameter: 8 mm)
ar sarskilt lamplig for extremi-
teterna hos vuxna och de
Ovre och nedre extremiteter-
na hos barn och smavaxta
vuxna.
De viktigaste indikationerna
fér den stora och medelstora
externa fixatorn ar:
— Oppna frakturer typ Il och Il
— Infekterad pseudoartros
— Snabb, initial immobilise-
ring av mjukvavnadsskador
och frakturer hos svart ska-
dade patienter
— Immobilisering av slutna
frakturer med svart mjuk-
vavnadstrauma (blamarken
pa den mjuka vdvnadsman-
teln, brannskador, hudsjuk-
domar)
— Omfattande diafysfrakturer
och periartikulara frakturer
- Overgdende immobilisering
Over leder vid svara mjukvav-
nads- och ligamentskador
Vissa skador pa backen-
ringen och sarskilda fraktu-
rer hos barn
— Artrodes och osteotomier

Det finns inga sar-
skilda kontraindi-
kationer for stora
och medelstora
externa fixatorer.

— Under placering av stift i hoftbenet: for att inte
skada larbenets kutana nerv, undvik insattning
upp till 15 mm dorsalt om den framre hoft-
benskammen.

— Vad galler 6verarmsbenet bor man i forsta hand
ta hansyn till radialnerven och nervus axillaris.

— Proximalt rekommenderas det att inféra
Schanz-skruvar fran en ventrolateral riktning,
kaudalt om nervus axillaris bana.

- Valj en Schanz-skruv, eller ett Steinmann-stift,
som ar lampligt for patientens benanatomi.

— Instrument och skruvar kan ha vassa kanter el-
ler rorliga leder som kan nypa eller rispa anvan-
darens handske eller hud.

— Hantera enheterna med férsiktighet och kasse-
ra slitna bensdagningsinstrument i en godkand
behallare for skarande och stickande avfall.

— SELDRILL Schanz-skruven har utvecklats for att
minimera varmeutveckling. Det rekommenderas
dock att fora in den langsamt och kyla den yt-
terligare (till exempel med en Ringer-16sning).

— Endast om ben &r osteoporotiska ska SELDRILL
Schanz-skruven skruvas lite langre in i det bor-
tre kortikala benet, och den kan dven tranga
nagot igenom benet eftersom detta kan oka
forankringens stabilitet.

— Spetsen pa den sjalvgangande Schanz-skruven
ska baddas in i det bortre kortikala benet for att
effektivt motstd utskjutande krafter och ge till-
racklig stabilitet.

— Implantatstallen ska skotas om noggrant for att
undvika att det bildas en infektion i stiftgang-
en. Runt Schanz-skruvar och Steinmann-stift
kan man lagga skumsvampar som belagts med
antiseptikum i ett forsok att undvika infektion.
Ga igenom med patienten om hur implantatstéllet
ska skotas om.

— For att minimera risken for infektion i stiftgang-
en bor féljande punkter observeras:

a. Schanz-skruvar och Steinmann-stift ska pla-
ceras med anatomin i beaktande (ligament,
nerver, artarer).

b. Inféring ska ske langsamt och stéllet ska ky-
las, sarskilt i tatt och hért ben, for att undvi-
ka varmenekros.

¢. Hudens spanning ska minskas vid implanta-
tets ingangspunkt i mjukvavnad.

- Behandlande lakare ska utfora en klinisk
patientspecifik bedomning och besluta om
anvéandningen av ett externt fixatorsystem hos
patienter med foljande tillstand:

— Patienter som av sociala och fysiska skal inte
ar lampliga kandidater for en extern fixator.

— Patienter hos vilka inga skruvar kan sattas in pa
grund av en ben- eller mjukvavnadssjukdom.

A MR-villkorlig

Nér stora externa fixatorenheter anvands i en typisk kon-

struktion inkluderar de klammor, stanger och olika tillbehor.

Patienter med en ram for Synthes stora externa fixator kan

skannas sakert efter placering av ramen under foljande

forhéllanden:

— Statiskt magnetfélt pa 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla nar fixatorra-
men ar placerad utanfor MRT-tunneln vid normal drift eller
i forsta nivans kontrollage

— Spatialt gradientfélt pa hogst 720 Gauss/cm eller mindre

— Maximal MR-rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik
absorptionsniva (SAR) p& 2 W/kg for normalt driftlage och
4 W/kg for forsta nivans kontrollage for 15 minuters skanning

— Anvéand endast helkropps RF-6verféringsspole. Inga andra
overforingsspolar ar tilldtna, endast spolar for lokal mot-
tagning tillats.

— Specialspolar, sdsom knéa- eller huvudspolar, ska inte an-
vandas eftersom de inte har utvarderats for RF-uppvarm-
ning och kan leda till hogre lokaliserad uppvarmning.

Forsiktighetsatgarder: Patienter kan skannas sékert i
MR-kammare under ovanstaende forhallanden. Under sada-
na forhallanden &r den maximala forvantade temperaturék-
ningen mindre dn 6 °C. Eftersom hogre uppvarmning in vivo
inte kan uteslutas kravs noggrann 6vervakning och kommu-
nikation med patienten under skanningen. Avbryt omedel-
bart skanningen om patienten rapporterar brannande kansla
eller smarta. For att minimera uppvarmning bor skanningsti-
den vara sa kort som mojligt, SAR vara sa lag som mojligt
och enheten finnas sé& langt som majligt fran hélets kant.
Temperaturdkningsvarden som erhdllits baseras pa en skan-
ningstid pa 15 minuter.

Ovanstdende faltforhallanden bor jamféras med de i anvan-
darens MR-system for att avgora huruvida objektet pé ett
sakert satt kan foras in i anvandarens MR-milj6.

Om Synthes stora externa fixatorenheter placeras i MR-skannerns
tunnel under skanningen kan de skapa artefakter i den
diagnostiska avbildningen.

Varningar:

— Anvénd endast de ramkomponenter som anges per kirur-
gisk teknik i stora externa fixatorsystemet

— Komplikationer som kan uppsta om delar placeras i MR-féltet:
— Vridkrafter kan gora att enheten vrids i MR-faltet
— Forskjutningskrafter kan dra in enheten i MR-faltet
— Inducerade strommar kan orsaka perifer nervstimulering
— RF-inducerade strommar kan orsaka uppvarmning av en-

heten som implanterats i patienten

— Placera inga RF-6verforingsspolar éver ramen till den stora

externa fixatorn.

Obs! Vid icke-kliniska tester testades stora externa fixatoren-
heter i flera olika konfigurationer. Dessa tester utférdes med
monteringsldget 7 cm fran MRT-tunnelns ytterkant.
Resultaten visade en maximal observerad uppvarmning min-
dre &an 6 °C vid 1,5 T och 3,0 T med en helkroppsgenomsnitt-
lig SAR pa 2 W/kg rapporterad for maskinen.

Information om artefakter
MR-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av in-
tresse ar i exakt samma omrade som eller relativt nara laget
dér ramen till Synthes stora externa fixator finns. Det kan bli
noédvandigt att optimera MR-bildernas parametrar for att
kompensera for fixatorramens narvaro.
Representativa enheter som anvands for att montera en ty-
pisk ram till den stora externa fixatorn har utvdrderats i
MR-kammaren och artefaktinformation i ett varsta fall-scena-
rio tillhandahalls nedan. Sammantaget kan artefakter som
genererats av Synthes stora externa fixatorenheter utgora
problem om MR-avbildningsomradet &r i eller nara det
omrade dar fixatorramen finns.
— For FFE-sekvens: skanningstid 3 minuter, TR 100 ms,
TE 15 ms, vandvinkel 15° och SE-sekvens: skanningstid
4 minuter, TR 500 ms, TE 20 ms, vandvinkel 70° ra-
dioeko-sekvens, artefakt kommer i vérsta fall-scenario
att forlangas cirka 10 cm fran enheten.
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Medelstora externa fixatorer

MR-information

A MR-villkorlig

N&r medelstora externa fixatorenheter anvénds i en typisk
konstruktion inkluderar de klammor, sténger och olika tilloehor.
Patienter med en ram for Synthes medelstora externa fixator
kan skannas sékert efter placering av ramen under féljande
forhallanden:
— Statiskt magnetfélt pa 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla nar fixatorra-
men ar placerad
— 7 cm eller mindre inifran ytterkanten pa MRT-tunneln vid
normalt driftlage eller
— helt utanfér MRT-tunneln i forsta nivans kontrollage
Spatialt gradientfalt p4 hogst 900 Gauss/cm eller mindre
— Maximal MR-rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik
absorptionsniva (SAR) p& 2 W/kg for normalt driftlage och
4 W/kg for forsta nivans kontrollage for 15 minuters skanning
— Anvéand endast helkropps RF-6verféringsspole. Inga andra
overforingsspolar ar tilldtna, endast spolar for lokal mot-
tagning tillats.

Forsiktighetsatgarder: Patienter kan skannas sakert i
MR-kammare under ovanstaende férhallanden. Under sada-
na forhallanden dr den maximala férvantade temperaturok-
ningen mindre &n 6 °C. Eftersom hogre uppvarmning in vivo
inte kan uteslutas kravs noggrann vervakning och kommu-
nikation med patienten under skanningen. Avbryt omedel-
bart skanningen om patienten rapporterar brannande kénsla
eller smarta. For att minimera uppvarmning bor skanningsti-
den vara sa kort som majligt, SAR vara sa lag som majligt
och enheten finnas sa langt som majligt fran halets kant.
Temperaturokningsvarden som erhdllits baseras pé en skan-
ningstid pa 15 minuter.

Ovanstaende faltforhéllanden bor jamforas med de i anvan-
darens MR-system for att avgora huruvida objektet pa ett
sékert satt kan foras in i anvandarens MR-milj6. Om Synthes
medelstora externa fixatorenheter placeras i MR-skannerns
tunnel under skanningen kan de skapa artefakter i den
diagnostiska avbildningen.

Varningar:

— Anvand endast de ramkomponenter som anges per kirurgisk

teknik i det medelstora externa fixatorsystemet

Komplikationer som kan uppsta om delar placeras i MR-féltet:

— Vridkrafter kan gora att enheten vrids i MR-féltet

— Forskjutningskrafter kan dra in enheten i MR-féltet

— Inducerade strémmar kan orsaka perifer nervstimulering

— RF-inducerade strommar kan orsaka uppvarmning av en-
heten som implanterats i patienten

Placera inga RF-6verforingsspolar 6ver ramen till den med-

elstora externa fixatorn.

Obs! Vid icke-kliniska tester testades ramen till den medelstora
externa fixatorn i flera olika konfigurationer. Dessa tester
utférdes med monteringsldget 7 cm fran MRT-tunnelns ytterkant.
Resultaten visade en maximal observerad uppvarmning av
handledsfixatorramen pa 6 °C vid 1,5 T och mindre &n 1 °C vid
3,0 T med en helkroppsgenomsnittlig SAR pé& 2 W/kg rappor-
terad for maskinen.

Information om artefakter
MR-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av in-
tresse ar i exakt samma omrade som eller relativt nara laget
dér ramen till Synthes medelstora externa fixator finns. Det
kan bli nédvandigt att optimera MR-bildernas parametrar for
att kompensera for fixatorramens narvaro.
Representativa enheter som anvands for att montera en ty-
pisk ram till den medelstora externa fixatorn har utvérderats i
MR-kammaren och artefaktinformation i ett varsta fall-scena-
rio tillhandahalls nedan. Sammantaget kan artefakter som
genererats av Synthes medelstora externa fixatorenheter ut-
gora problem om MR-avbildningsomradet &r i eller nara det
omrade dar fixatorramen finns.
— For FFE-sekvens: skanningstid 3 minuter, TR 100 ms,
TE 15 ms, vandvinkel 15° och SE-sekvens: skanningstid
4 minuter, TR 500 ms, TE 20 ms, vandvinkel 70° radioeko-
sekvens, artefakt kommer i vérsta fall-scenario att forldngas
cirka 10 cm fran enheten.
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MEFiSTO

Indikationer

Kontraindikationer

Varningar och forsiktighetsatgarder

MR-information

For alla indikationer dar ex-
tern fixering ar den lampliga
behandlingsformen:
— Frakturer i tibia och femur
med svar mjukvavnadsskada
Omedelbar immobilisering
av frakturer med eller utan
mjukvavnadsskada hos all-
varligt skadade, patienter
med multipla skador eller
polytraumapatienter
Immobilisering av slutna
frakturer med svart mjuk-
vavnadstrauma (krosskador
i mjukvéavnad, brannskador,
dermatologiska sjukdomar)
— Omfattande diafysfrakturer
och periartikulara frakturer
— Tillfallig transartikular sta-
bilisering av allvarliga
mjukvavnadsskador och
skadade ligament
— Infekterad pseudoartros
Korrigerande osteotomier
eller kortikotomier vid be-
handling av axiell avvikelse
och langdskillnad (korrige-
ring av axel, benforlang-
ning)
Komplexa proximala och
distala tibiafrakturer
Vissa brott i backenringen
— Behandling av tibia- och
femurdiafysfrakturer hos
barn

Det finns inga sar-
skilda kontraindi-
kationer for
MEFiISTO.

— Valj en Schanz-skruv som ar lamplig for patien-
tens benanatomi.

— Instrument och skruvar kan ha vassa kanter el-
ler rorliga leder som kan nypa eller rispa anvan-
darens handske eller hud.

— Hantera enheterna med forsiktighet och kasse-
ra slitna bensagningsinstrument i en godkand
behéllare for skarande och stickande avfall.

— SELDRILL Schanz-skruven har utvecklats for att
minimera varmeutveckling. Det rekommenderas
dock att fora in den langsamt och kyla den yt-
terligare (till exempel med en Ringer-16sning).

— Spetsen pa SELDRILL Schanz-skruven ska bad-
das in i det bortre kortikala benet for att effek-
tivt motsta utskjutande krafter och ge tillracklig
stabilitet.

— Implantatstallen ska skotas om noggrant for att
undvika att det bildas en infektion i stiftgdngen.
Runt Schanz-skruvar kan man ldagga skumsvampar
som belagts med antiseptikum i ett forsok att
undvika infektion. Ga igenom med patienten
om igenom hur implantatstéallet ska skétas om.

— For att minimera risken for infektion i stiftgang-
en bor féljande punkter observeras:

a. Schanz-skruvar ska placeras med anatomin i
beaktande (ligament, nerver, artarer).

b. Inféring ska ske langsamt och stéllet ska ky-
las, sarskilt i tatt och hért ben, for att undvi-
ka véarmenekros.

¢. Hudens spanning ska minskas vid implanta-
tets ingangspunkt i mjukvavnad.

- Behandlande lakare ska utfora en klinisk pa-
tientspecifik bedémning och besluta om an-
vandningen av ett externt fixeringssystem hos
patienter med foljande tillstand:

— Patienter som av sociala och fysiska skal inte
ar lampliga kandidater for en extern fixator.

— Agitation.

— Patienter hos vilka inga skruvar kan sattas in pa
grund av en ben- eller mjukvavnadssjukdom.

DePuy Synthes MEFISTO har inte utvarderats avseende séker-
het och kompatibilitet i MR-miljéer. Den har inte testats for
uppvarmning, migrering eller bildartefakter i MR-miljGer.
MEFiSTO:s sakerhet i MR-miljéer ar okand. Att skanna en
patient med denna enhet kan leda till patientskador.

C-backenklamma

Indikationer

Kontraindikationer

Varningar och forsiktighetsatgarder

MR-information

C-backenklamman ar indike-
rad for akut stabilisering av
sacrumfrakturer eller brott i
sacroiliakaleden med relate-
rad cirkulationsinstabilitet.

Det finns inga sar-
skilda kontraindi-
kationer for
C-backenklamman.

— Undvik anvandning dar:

a. Frakturer i ilium finns, eftersom det finns risk
for stiftperforering genom frakturlinjen.

b. Det finns fragmenterade sacrumfrakturer med
risk for komprimering av sakrala nervplexus.

— Instrument och skruvar kan ha vassa kanter el-
ler rorliga leder som kan nypa eller rispa anvan-
darens handske eller hud.

— Hantera enheterna med forsiktighet och kasse-
ra slitna bensagningsinstrument i en godkand
behéllare for skarande och stickande avfall.

— Valj en Schanz-skruv som ar lamplig for patien-
tens benanatomi.

— Om spikar placeras alltfor ventralt om korrekt
inforingspunkt finns det risk for perforering av
ilium, vilket kan leda till organskada.

— Placering av stiften i ett alltfor dorsalt lage kan
leda till skada pa gluteala nerver och kérl.

— Att fora in spiken alltfor distalt aventyrar ischi-
asnerven och de gluteala kérlen i foramen ischi-
adicum. Felplacering av spiken i osteoporotiska
ben, kombinerat med 6verdriven kompression,
kan leda till odnskad spikpenetration.

— Anvénd inte C-backenkldamman for att lyfta
patienten.

DePuy Synthes C-backenkldmma har inte utvarderats avseende
sékerhet och kompatibilitet i MR-miljoer. Den har inte testats
for uppvarmning, migrering eller bildartefakter i MR-miljGer.
C-backenkldammans sékerhet i MR-miljoer ar okand. Att skan-
na en patient med denna enhet kan leda till patientskador.
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Schanz-skruvar och Steinmann-stift

Indikationer

Kontraindikationer

Varningar och forsiktighetsatgarder

MR-information

Synthes SELDRILL, sjélvgang-
ande, hydroxylapatitbelagda
Schanz-skruvar och Stein-
mann-stift ar indicerade for
anvandning med externa fixa-
tionssystem.

Det finns inga
specifika kontrain-
dikationer for
Schanz-skruvar
och Steinmann-
stift.

— Vailj en Schanz-skruv (sjdlvgangande, SELDRILL,
hydroxylapatit), eller ett Steinmann-stift, som &r
lampligt for patientens benanatomi.

— Instrument och skruvar kan ha vassa kanter el-
ler rorliga leder som kan nypa eller rispa anvan-
darens handske eller hud.

— Hantera enheterna med férsiktighet och kasse-
ra slitna bensdagningsinstrument i en godkand
behallare for skarande och stickande avfall.

— SELDRILL Schanz-skruven har utvecklats for att
minimera varmeutveckling. Det rekommenderas
dock att fora in den langsamt och kyla den yt-
terligare (till exempel med en Ringer-16sning).

— Spetsen pa SELDRILL Schanz-skruven ska bad-
das in i det bortre kortikala benet for att effek-
tivt motstd utskjutande krafter och ge tillracklig
stabilitet.

— Endast om ben &r osteoporotiska ska SELDRILL
Schanz-skruven skruvas lite langre in i det bor-
tre kortikala benet, och den kan dven tranga
nagot igenom benet eftersom detta kan oka
forankringens stabilitet.

— Spetsen pa den sjalvgangande Schanz-skruven
ska baddas in i det bortre kortikala benet for att
effektivt motstd utskjutande krafter och ge till-
racklig stabilitet.

— Implantatstallen ska skétas om noggrant for att
undvika att det bildas en infektion i stiftgang-
en. Runt Schanz-skruvar och Steinmann-stift
kan man lagga skumsvampar som belagts med
antiseptikum i ett forsok att undvika infektion.
G4 igenom med patienten om hur implantatstéllet
ska skotas om.

— For att minimera risken for infektion i stiftgang-
en bor féljande punkter observeras:

a. Schanz-skruvar och Steinmann-stift ska pla-
ceras med anatomin i beaktande (ligament,
nerver, artarer).

b. Inféring ska ske langsamt och stéllet ska ky-
las, sarskilt i tatt och hért ben, for att undvi-
ka varmenekros.

¢. Hudens spanning ska minskas vid implanta-
tets ingangspunkt i mjukvavnad.

— Under placering av stift i hoftbenet: for att inte
skada larbenets kutana nerv, undvik insattning
upp till 15 mm dorsalt om den fréamre hoft-
benskammen.

— Vad galler éverarmsbenet bor man i forsta hand
ta hansyn till radialnerven och nervus axillaris.
Distalt lampar sig en dorsal instéllning till dver-
armsbenet. Proximalt rekommenderas det att
inféra Schanz-skruvar fran en ventrolateral rikt-
ning, kaudalt om nervus axillaris bana.

— Synthes hydroxylapatitbelagda Schanz-skruvar
finns endast i steril forpackning. Forsok inte att
omsterilisera.

— Synthes SELDRILL, sjalvgangande, hydroxylapa-
titbelagda Schanz-skruvar och Steinmann-stift
ar inte godkanda for skruvfastning eller fixering
till de bakre elementen (pedikel) i den cervikala
ryggraden, brostryggraden eller Iandryggen.

A MR-villkorlig

Icke-kliniska tester har utforts for att bedoma vrid-, forskjut-
nings- och bildartefakter enligt ASTM F 2213-06, ASTM F
2052-06e1 och ASTM F 2119-07 samt RF-inducerad upp-
varmning enligt ASTM F 2182-11a.

Dessa tester har inte gjorts pa de enskilda implantaten utan
pé hela den externa fixatorkonstruktionen.
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MEFiSTO for segmenttransport

Indikationer

Kontraindikationer

Varningar och forsiktighetsatgarder

MR-information

Tibial och femoral segmentt-

ransport vid:

— posttraumatiska defekter
med eller utan deformitet

— nekros

infektioner

— pseudoartros

— tumorer

Det finns inga sar-
skilda kontraindi-
kationer for
MEFISTO for
segmenttransport.

— Valj en Schanz-skruv som ar lamplig for patien-
tens benanatomi.

— Spetsen pa den sjalvgangande Schanz-skruven
ska baddas in i det bortre kortikala benet for att
effektivt motstd utskjutande krafter och ge till-
racklig stabilitet.

— Endast om ben &r osteoporotiska ska
SELDRILL™ Schanz-skruven skruvas lite langre
in i det bortre kortikala benet, och den kan
dven tranga nagot igenom benet eftersom det-
ta kan oka férankringens stabilitet.

— Instrument och skruvar kan ha vassa kanter el-
ler rorliga leder som kan nypa eller rispa anvan-
darens handske eller hud.

— Hantera enheterna med férsiktighet och kasse-
ra slitna bensdagningsinstrument i en godkand
behallare for skarande och stickande avfall.

- Implantatstallen ska skdtas om noggrant for att
undvika att det bildas en infektion i stiftgang-
en. Runt Schanz-skruvar kan man lagga
skumsvampar som belagts med antiseptikum
i ett forsok att undvika infektion. Ga igenom
med patienten om igenom hur implantatstallet
ska skdtas om.

— For att minimera risken for infektion i stiftgang-
en bor féljande punkter observeras:

a. Schanz-skruvar ska placeras med anatomin
i beaktande (ligament, nerver, artarer).

b. Inféring ska ske langsamt och stéllet ska ky-
las, sarskilt i tatt och hért ben, for att undvi-
ka véarmenekros.

¢. Hudens spanning ska minskas vid implanta-
tets ingangspunkt i mjukvavnad.

- Behandlande lakare ska utfora en klinisk pa-
tientspecifik bedémning och besluta om an-
vandningen av ett externt fixeringssystem hos
patienter med foljande tillstand:

— Patienter som av sociala och fysiska skal inte
ar lampliga kandidater for en extern fixator.

— Agitation.

— Patienter hos vilka inga skruvar kan sattas in pa
grund av en ben- eller mjukvavnadssjukdom.

DePuy Synthes MEFISTO har inte utvarderats avseende séker-
het och kompatibilitet i MR-miljGer. Den har inte testats for
uppvarmning, migrering eller bildartefakter i MR-miljGer.
MEFiSTO:s sakerhet i MR-miljéer ar okand. Att skanna en
patient med denna enhet kan leda till patientskador.
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Liten extern fixator

Indikationer

Kontraindikationer

Varningar och forsiktighetsatgarder

MR-information

Instabila distala stralbensfrak-

turer:

— intra-artikulart

— extra-artikulart

— preliminar fixering fore 6p-
pen reponering och inre
fixering

— frakturer med 6ppen och
sluten mjukvavnadsskada

— flera trauman (dvs. ska-
deanpassad vard och
skadekontrollerande kirurgi)

Ovriga indikationer

Skador, frakturer, dislokatio-
ner, brannskador i:

— karpalregionen

— handled

— underarm

fotled (méjligen i kombina-
tion med en medelstor eller
stor fixator)

Frakturer i kombination med:

— omfattande mjukvavnads-
skador

— benforlust

— vaskular skada och/eller
nervskador

Frakturdislokation:
— karpalben

Misslyckad sluten reponering
med gips som leder till sekun-
dar dislokation:

— radiell férkortning

— vinkling

Det finns inga sar-
skilda kontraindi-
kationer for den
lilla externa fixa-
torn.

— Instrument och skruvar kan ha vassa kanter el-
ler rorliga leder som kan nypa eller rispa anvan-
darens handske eller hud.

— Hantera enheterna med forsiktighet och kasse-
ra slitna bensagningsinstrument i en godkand
behéllare for skarande och stickande avfall.

— SELDRILL Schanz-skruven har utvecklats for att
minimera varmeutveckling. Det rekommenderas
dock att fora in den langsamt och kyla den yt-
terligare (till exempel med en Ringer-16sning).

— Spetsen pa SELDRILL Schanz-skruven ska bad-
das in i det bortre kortikala benet for att effek-
tivt motsta utskjutande krafter och ge tillracklig
stabilitet.

— Valj en Schanz-skruv som ar lamplig for patien-
tens benanatomi.

— Endast om ben &r osteoporotiska ska SELDRILL
Schanz-skruven skruvas lite langre in i det bor-
tre kortikala benet, och den kan dven tranga
nagot igenom benet eftersom detta kan oka
férankringens stabilitet.

— Spetsen pa den sjdlvgangande Schanz-skruven
ska baddas in i det bortre kortikala benet for att
effektivt motstd utskjutande krafter och ge till-
racklig stabilitet.

- Implantatstallen ska skdtas om noggrant for att
undvika att det bildas en infektion i stiftgang-
en. Runt Schanz-skruvar kan man lagga
skumsvampar som belagts med antiseptikum
i ett forsok att undvika infektion. Ga igenom
med patienten om igenom hur implantatstéllet
ska skdtas om.

— For att minimera risken for infektion i stiftgang-

en bor féljande punkter observeras:

a. Schanz-skruvar ska placeras med anatomin i
beaktande (ligament, nerver, artarer).

b. Inféring ska ske langsamt och stéllet ska ky-
las, sarskilt i tatt och hért ben, for att undvi-
ka varmenekros.

¢. Hudens spanning ska minskas vid implanta-
tets ingangspunkt i mjukvavnad.

Behandlande lékare ska utféra en klinisk pa-

tientspecifik bedémning och besluta om an-

vandningen av ett externt fixeringssystem hos
patienter med foljande tillstand:

— Patienter som av sociala och fysiska skal inte
ar lampliga kandidater for en extern fixator.

— Agitation.

— Patienter hos vilka inga skruvar kan sattas in pa
grund av en ben- eller mjukvavnadssjukdom.

A MR-villkorlig

N&r sma externa fixatorenheter anvands i en typisk konstruk-

tion inkluderar de klammor, stanger och olika tillbehor.

Patienter med en ram for Synthes lilla externa fixator kan

skannas sakert efter placering av ramen under foljande

forhéllanden:

— Statiskt magnetfélt pa 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla nar fixatorra-
men ar placerad utanfor MRT-tunneln vid normal drift eller
i forsta nivans kontrollage

— Spatialt gradientfélt pa hogst 720 Gauss/cm eller mindre

— Maximal MR-rapporterad helkroppsgenomsnittlig specifik

absorptionsniva (SAR) p& 2 W/kg for normalt driftlage och

4 W/kg for forsta nivans kontrollage for 15 minuters skanning

Anvénd endast helkropps RF-6verforingsspole. Inga andra

overforingsspolar ar tilldtna, endast spolar for lokal mot-

tagning tillats.

— Specialspolar, sdsom knéa- eller huvudspolar, ska inte an-
vandas eftersom de inte har utvarderats for RF-uppvarm-
ning och kan leda till hogre lokaliserad uppvarmning.

Forsiktighetsatgarder: Patienter kan skannas sékert i
MR-kammare under ovanstaende forhallanden. Under sada-
na forhallanden &r den maximala forvantade temperaturék-
ningen mindre dn 6 °C. Eftersom hogre uppvarmning in vivo
inte kan uteslutas kravs noggrann 6vervakning och kommu-
nikation med patienten under skanningen. Avbryt omedel-
bart skanningen om patienten rapporterar brannande kansla
eller smarta. For att minimera uppvarmning bor skanningsti-
den vara sa kort som mojligt, SAR vara sa lag som mojligt
och enheten finnas sé& langt som majligt fran hélets kant.
Temperaturdkningsvarden som erhdllits baseras pa en skan-
ningstid pa 15 minuter.

Ovanstdende faltforhallanden bor jamféras med de i anvan-
darens MR-system for att avgora huruvida objektet pa ett sa-
kert satt kan foéras in i anvandarens MR-milj6.

Om Synthes smé externa fixatorenheter placeras i MR-skannerns
tunnel under skanningen kan de skapa artefakter i den
diagnostiska avbildningen.

Varningar:
— Anvénd endast de ramkomponenter som anges per kirur-
gisk teknik i det lilla externa fixationssystemet
— Komplikationer som kan uppsta om delar placeras i MR-féltet:
— Vridkrafter kan gora att enheten vrids i MR-faltet
— Forskjutningskrafter kan dra in enheten i MR-faltet
— Inducerade strommar kan orsaka perifer nervstimulering
— RF-inducerade strommar kan orsaka uppvarmning av en-
heten som implanterats i patienten
— Placera inga RF-6verforingsspolar éver ramen till den lilla
externa fixatorn

Obs! Vid icke-kliniska tester testades ramen till den lilla ex-
terna fixatorn i flera olika konfigurationer. Dessa tester utfor-
des med monteringsldget 7 cm fran MRT-tunnelns ytterkant.
Resultaten visade en maximal observerad uppvarmning av
handledsfixatorramen pa& mindre an 4 °C vid 1,5 T och min-
dre an 2 °C vid 3,0 T med en helkroppsgenomsnittlig SAR
péd 2 W/kg rapporterad for maskinen.

Information om artefakter
MR-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av in-
tresse ar i exakt samma omrade som eller relativt nara laget
dar ramen till Synthes lilla externa fixator finns. Det kan bli
nodvandigt att optimera MR-bildernas parametrar for att
kompensera for fixatorramens narvaro.
Representativa enheter som anvands for att montera en ty-
pisk ram till den lilla externa fixatorn har utvarderats i
MR-kammaren och artefaktinformation i ett varsta fall-scena-
rio tillhandahalls nedan. Sammantaget kan artefakter som
genererats av Synthes sma externa fixatorenheter utgora pro-
blem om MR-avbildningsomradet &r i eller nara det omrade
dar fixatorramen finns.
— For FFE-sekvens: skanningstid 3 minuter, TR 100 ms,
TE 15 ms, vandvinkel 15° och SE-sekvens: skanningstid
4 minuter, TR 500 ms, TE 20 ms, vandvinkel 70° radioeko-
sekvens, artefakt kommer i varsta fall-scenario att forlangas
cirka 10 cm fran enheten.
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MAXFRAME - multiaxialt korrigeringssystem

Indikationer

Kontraindikationer

Varningar och forsiktighetsatgarder

MR-information

DePuy Synthes MAXFRAME-
system &r indikerat for foljan-
de behandlingar av vuxna
och hos bade barn (3-12) och
ungdomar (12-21) dar tillvax-
tplattorna har sammanfogats
eller inte kommer att korsas
med implantat:
— frakturfixering (6ppen
och stangd)
— pseudoartros i ldnga ben
- lemférlangning (epifyseal
eller metafyseal distraktion)
— ledartrodes
— infekterade frakturer eller
utebliven frakturlakning
— korrigering av ben- eller
mjukvavnadsdeformiteter
— korrigering av segmentde-
fekter

MAXFRAME &r inte
avsedd att anvan-
das i ryggraden.

— Kombinera inte MAXFRAME-ringar med
distraktionsosteogenesringar for konstruktion
av ramen med ett undantag: distraktionsosteo-
geneshalvringar (03.311.312, 315, 318, 320)
kan anvandas for att sluta MAXFRAME-fotplat-
tor. MAXFRAME-programvaran kan inte skapa
en behandlingsplan med distraktionsosteoge-
nesringar.

— Om motmoment inte tillférs kan kraften ska-
da staget.

— Anvand inte momentnyckeln, 10 Nm for loss-
ning eftersom det kan skada momentnyckeln.
Momentnyckeln, 10 Nm ar kalibrerad for endast
en riktning.

— Linjara och polyaxiella fjdderben &r inte avsedda
att anvandas med MAXFRAME-programvaran.

— MAXFRAME halv- och tredjedelsringar &r inte
avsedda for anvandning med MAXFRAME-
programvaran.

- BOj inte tradarna for att fasta dem pa ringen ef-
tersom detta kan 6ka risken for tradbrott. Se
nasta sida for alternativ till forskjutningsfixering.

— For att bibehalla korrekt justering av
Schanz-skruven maste du anvanda den kanyle-
rade klamskruven for Schanz-skruvar till stift
(03.311.059) for att ansluta tradstiftet till
Schanz-skruven. Anvand inte den kanylerade
klamskruven for Schanz-skruvar till ringar
(03.311.058).

— Var noga med att hdlla tradskruvens huvud i lin-
je for att forhindra att traden bojs.

— Om det faststélls att en trad maste tas bort pa
grund av icke-optimal placering, &r den rekom-
menderade tekniken att kapa trdden inuti ring-
en och ta bort den genom att dra bort fran be-
net, for att minska risken att féra in skrép i
mjukvavnad.

— Forborrning for sjalvborrande skruvar rekom-
menderas i tatt eller tjockt kortikalt ben for att
undvika bennekros. Overvag att kyla ned bor-
ren med saltlosning.

— Om motmoment inte tillfors kan kraften pa
10 Nm hos momentnyckeln skada staget.

— Om du anvénder en 6verbryggande platta for
att sluta 5/8-ringar ska du inte spanna nagra
tradar forran efter att 5/8-ringen och plattan
har anslutits, annars kan spanningen deformera
ringen pa sd vis att plattan inte langre passar.

— Det ar viktigt att kapa tradarna inuti ringen,
ndra huden, innan du drar dem genom benet
for att minska risken for att skrap infors i pa-
tienten.

— Dra inte stoppet pa reponeringstraden genom
benet. Dra pa sidan med spiralmarkeringarna.

— Om du anvander snabbjusteringsstagen maste
du anvanda ID-banden for att forhindra
oavsiktlig upplasning av snabbjusteringskragen.

— Anvand inte MAXFRAME-implantatet med
nagot annat program an MAXFRAME-program-
varan eftersom det kan leda till en ofullstandig
eller felaktig behandlingsplan.

A MR-villkorlig

Icke-kliniska tester har visat att DePuy Synthes MAXFRAME

ar MR-villkorlig enligt den terminologi som anges i ASTM

F2503-08, Standard Practice for Marking Medical Devices

and Other Items for Safety in the Magnetic Resonance En-

vironment. En patient med den har enheten kan skannas sa-

kert i ett MR-system som uppfyller féljande villkor:

— Statiskt magnetfalt pd 1,5 Teller 3T

— Spatialt gradientfalt pd hogst 2 000 Gauss/cm (20 T/m)

— Maximal MR-rapporterad genomsnittlig specifik absorb-
tionsniva (SAR) pa 2 W/kg helkropp (normalt driftlage) eller
4 Wrkg (forsta nivans kontrollage)

Forsiktighetsatgarder:

— Hela MAXFRAME-konstruktionen maste férbli utanfor
MR-systemets tunnel.

— Alla komponenter i MAXFRAME-konstruktionen maste
identifieras som MR-villkorliga innan de tas in i MR-miljon.

Varning:
— Placera inga RF-6verforingsspolar éver ramen till den exter-
na fixatorn.

Under ovan definierade skanningsférhallanden forvantas
DePuy Synthes MAXFRAME producera en maximal tempera-
turékning pa mindre &n 6 °C efter 15 minuters kontinuerlig
skanning.
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Ringsystemet for distraktionsosteogenes

Indikationer

Kontraindikationer

Varningar och forsiktighetsatgarder

MR-information

Ringsystemet for distraktions-
osteogenes ar indikerat for
frakturfixering (6ppen och
stangd), pseudoartros eller
utebliven frakturldkning av
langa ben, lemférlangning
genom epifyseal eller metafy-
seal distraktion, korrigering
av ben- eller mjukvévnadsde-
formiteter och korrigering av
segmentella ben- eller mjuk-
vavnadsdefekter.

Det finns inga sar-
skilda kontraindi-
kationer for
ringsystemet for
distraktionsosteo-
genes.

— Instrument och skruvar kan ha vassa kanter el-
ler rorliga leder som kan nypa eller rispa anvan-
darens handske eller hud.

— Hantera enheterna med forsiktighet och kasse-
ra slitna bensagningsinstrument i en godkand
behéllare for skarande och stickande avfall.

— Tradstéllen och stiftstallen ska skdtas om nog-
grant for att undvika att det bildas en infektion
i trddgangen och stiftgangen. Runt trddar och
Schanz-skruvar kan man ldgga skumsvampar
som belagts med antiseptikum i ett forsok att
undvika infektion.

— Ga igenom med patienten om hur tradd- och
stiftstéllet ska skotas om.

— For att minimera risken for infektion i stiftgang-
en bor féljande punkter observeras:

a. Schanz-skruvar ska placeras med anatomin i
beaktande (ligament, nerver, artarer).

b. Inféring ska ske langsamt och stéllet ska ky-
las, sarskilt i tatt och hért ben, for att undvi-
ka varmenekros.

¢. Hudens spanning ska minskas vid implanta-
tets ingangspunkt i mjukvavnad.

A MR-villkorlig

Nér ringenheter for distraktionsosteogenes anvands i en typisk
konstruktion inkluderar de klammor, stanger och olika tillbehér.
En patient med en Synthes ram for distraktionsosteogenes-
ringar
kan skannas sékert efter placering av ramen under féljande
forhallanden:
— Statiskt magnetfalt p& 1,5 Tesla eller 3,0 Tesla nar fixatorra-
men &r placerad
— 7 cm eller mindre inifran ytterkanten pad MRT-tunneln vid
normalt driftldge eller
- helt utanfér MRT-tunneln i férsta nivans kontrollage
— Spatialt gradientfalt pd hogst 900 Gauss/cm eller mindre
- MR-systemrapporterad maximal genomsnittlig specifik ab-
sorptionsniva (SAR) pa 2 W/kg for normalt driftldge och
4 Wr/kg for forsta nivans kontrolldge for 15 minuters skanning
— Anvénd endast helkropps RF-6verféringsspole. Inga andra
overforingsspolar ér tilldtna, endast spolar for lokal mot-
tagning tillats.

Forsiktighetsatgarder: Patienter kan skannas i MR-kamma-
re under ovanstdende férhéllanden. Under sédana forhallan-
den ar den maximala forvantade temperaturdkningen mindre
an 6 °C. Eftersom hogre uppvarmning in vivo inte kan uteslu-
tas kravs noggrann overvakning och kommunikation med pa-
tienten under skanningen. Avbryt omedelbart skanningen
om patienten rapporterar brannande kansla eller smarta. For
att minimera uppvarmning bor skanningstiden vara sé& kort
som mojligt, SAR vara sa lag som mojligt och enheten finnas
s& langt som majligt fran hélets kant. Temperaturékningsvar-
den som erhallits baseras pa en skanningstid pa 15 minuter.
Ovannamnda faltforhéllanden bor jamforas med de i anvan-
darens MR-system for att avgora huruvida objektet kan foras
in i anvandarens MR-miljo.

Om de placeras i MR-skannerns tunnel under skanningen

kan Synthes ringenheter for distraktionsosteogenes skapa
artefakter i den diagnostiska avbildningen.

Varningar:

— Anvéand endast de ramkomponenter som anges per kirur-

gisk teknik i ringsystemet for distraktionsosteogenes

Komplikationer som kan uppsté om delar placeras i MR-faltet:

— Vridkrafter kan gora att enheten vrids i MR-féltet

— Forskjutningskrafter kan dra in enheten i MR-féltet

— Inducerade strémmar kan orsaka perifer nervstimulering

— RF-inducerade strommar kan orsaka uppvarmning av en-
heten som implanterats i patienten

Placera inga RF-6verforingsspolar 6ver ramen till distrak-

tionsosteogenesringen.

Obs! Vid icke-kliniska tester testades ringsystemet for
distraktionsosteogenes i flera olika konfigurationer. Dessa
tester utfordes med monteringslaget 7 cm fran MRT-tunnelns
ytterkant. Resultaten visade en maximal observerad upp-
varmning av ramen pa 6 °C vid 1,5 T och mindre &n 1 °C vid
3,0 T med en helkroppsgenomsnittlig SAR p& 2 W/kg rappor-
terad for maskinen.

Information om artefakter
MR-avbildningens kvalitet kan férsamras om omradet av in-
tresse ar i exakt samma omrade som eller relativt nara laget
dar Synthes ram for distraktionsosteogenesringar finns. Det
kan bli nédvandigt att optimera MR-bildernas parametrar for
att kompensera for ramens nérvaro.
Representativa enheter som anvands for att montera en ty-
pisk ram for distraktionsosteogenesringar har utvérderats i
MR-kammaren och artefaktinformation i ett varsta fall-scena-
rio tillhandahalls nedan. Sammantaget kan artefakter som
genererats av Synthes ringsystem for distraktionsosteogenes
utgdra problem om MR-avbildningsomradet ar i eller nara
det omrade dar fixatorramen finns.
— For FFE-sekvens: skanningstid 3 minuter, TR 100 ms,
TE 15 ms, vandvinkel 15° och SE-sekvens: skanningstid
4 minuter, TR 500 ms, TE 20 ms, vandvinkel 70° radioeko-
sekvens, artefakt kommer i vérsta fall-scenario att forldngas
cirka 10 cm fran enheten.
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Stor distraktor - tibia

Indikationer

Kontraindikationer

Varningar och forsiktighetsatgarder

MR-information

Det finns inga sarskilda indi-
kationer for den stora
distraktorn — tibia. Se avsnit-
tet om avsedd anvandning i
denna bruksanvisning for en-
hetens avsedda anvandning.

Det finns inga sar-
skilda kontraindi-
kationer for den
stora distraktorn —
tibia.

Instrument och skruvar kan ha vassa kanter el-
ler rorliga leder som kan nypa eller rispa anvan-
darens handske eller hud.

Hantera enheterna med forsiktighet och kasse-

ra slitna bensagningsinstrument i en godkand

behéllare for skarande och stickande avfall.

Spetsen pa Schanz-skruven ska baddas in i det

bortre kortikala benet for att effektivt motstéd

utskjutande krafter och ge tillracklig stabilitet.

Endast om ben ar osteoporotiska ska

Schanz-skruven skruvas lite langre in i det bor-

tre kortikala benet, och den kan dven tranga

nagot igenom benet eftersom detta kan 6ka
forankringens stabilitet.

Implantatstallen ska skotas om noggrant for att

undvika att det bildas en infektion i stiftgang-

en. Runt Schanz-skruvar kan man ldgga
skumsvampar som belagts med antiseptikum

i ett forsok att undvika infektion. Ga igenom

med patienten om igenom hur implantatstallet

ska skotas om.

For att minimera risken for infektion i stiftgang-

en bor féljande punkter observeras:

a. Schanz-skruvar ska placeras med anatomin i
beaktande (ligament, nerver, artarer).

b. Inféring ska ske langsamt och stallet ska kylas,
sarskilt i tatt och hart ben, for att undvika var-
menekros.

c. Hudens spanning ska minskas vid implantatets
ingangspunkt i mjukvavnad.

Behandlande lakare ska utfora en klinisk pa-

tientspecifik bedémning och besluta om an-

vandningen av ett externt fixeringssystem hos
patienter med foljande tillstand:

— Patienter som av sociala och fysiska skal inte
ar lampliga kandidater for en extern fixator.

— Agitation.

— Patienter hos vilka inga skruvar kan sattas in pa
grund av en ben- eller mjukvavnadssjukdom.

DePuy Synthes stor distraktor — tibia har inte utvarderats av-
seende sdkerhet och kompatibilitet i MR-milj¢er. Den har inte
testats for uppvarmning, migrering eller bildartefakter i
MR-miljcer. Sakerheten for stor distraktor — tibia i MR-miljcer
ar okand. Att skanna en patient med denna enhet kan leda
till patientskador.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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