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Kayttoohjeet

Ulkoiset fiksaatio- ja distraktiojarjestelmat
Kyseessa olevat laitteet:

Instrumentit:
03.312.001
392.903
392.907
392.911
392.913
03.311.008

Implantit:
02.306.006
02.306.007
293.000.302
293.000.352
293.130
293.130S
293.140
293.140S
293.150
293.150S
293.220
293.220S
293.230
293.230S
293.240
293.240S
293.250
293.250S
293.260
293.260S
293.270
293.270S
293.280
293.280S
293.290
293.290S
293.350
293.350S
293.360
293.360S
293.400
293.400S
293.410
293.410S
293.420
293.420S
293.460
293.460S
293.470
293.470S
293.480
293.480S
293.500
293.500S
293.510
293.510S
293.520
293.520S
293.530
293.530S
293.540
293.540S
293.580
293.580S
293.590
293.590S
293.640
293.680
293.680S
293.690
293.690S
293.730
293.730S
293.740
293.740S
293.790
293.840
293.890
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293.890S
293.940
293.940S
294.000.425
294.000.426
294.000.453
294.000.454
294.300
294.300S
294.430
294.430S
294.440
294.440S
294.445
294.445S
294.450
294.450S
294.450SHA
294.460
294.460S
294.460SHA
294.520
294.520S
294.520SHA
294.530
294.530S
294.530SHA
294.540
294.540S
294.540SHA
294.550
294.550S
294.550SHA
294.560
294.560S
294.560SHA
294.570
294.570S
294.570SHA
294.650
294.650S
294.660
294.660S
294.670
294.670S
294.670SHA
294.680
294.680S
294.680SHA
294.730SHA
294.740SHA
294.750SHA
294.760SHA
294.769
294.769S
294.771
294.771S
294.772
294.772S
294.774
294.774S
294.775
294.775S
294.776
294.776S
294.776SHA
294.777
294.777S
294.777SHA
294.778
294.778S
294.778SHA
294.779
294.779S
294.779SHA
294.782
294.782S

294.782SHA
294.783
294.783S
294.783SHA
294.784
294.784S
294.784SHA
294.785
294.785S
294.7855HA
294.786
294.786S
294.786SHA
294.788
294.788S
294.788SHA
294.792
294.792S
294.792SHA
294.793
294.793S
294.793SHA
294.794
294.794S
294.794SHA
294.795
294.795S
294.7955HA
294.796
294.796S
294.796SHA
294.798
294.798S
294.7985HA
493.350
493.350S
493.360
493.360S
493.400
493.400S
493.410
493.410S
493.420
493.420S
493.440
493.440S
493.450
493.450S
493.460
493.460S
493.470
493.470S
493.480
493.480S
493.490
493.490S
493.500
493.5005
493.510
493.510S
493.520
493.520S
493.530
493.530S
493.540
493.540S
493.580
493.580S
493.590
493.590S
493.740
493.740S
493.840
493.840S
494.300
494.300S
494.430

494.430S
494.440
494.440S
494.445
494.445S
494.450
494.450S
494.460
494.460S
494.520
494.520S
494.530
494.530S
494.540
494.540S
494.550
494.550S
494.560
494.560S
494.570
494.570S
494.650
494.650S
494.660
494.660S
494.670
494.670S
494.680
494.680S
494.769
494.769S
494.771
494.771S
494.772
494.772S
494.775
494.775S
494.776
494.776S
494.777
494.777S
494.778
494.778S
494.779
494.779S
494.782
494.782S
494.783
494.783S
494.784
494.784S
494.784SHA
494.785
494.785S
494.7855HA
494.786
494.786S
494.786SHA
494.788
494.788S
494.792
494.792S
494.793
494.793S
494.794
494.794S
494.795
494.795S
494.796
494.7965
494.798
494.798S

Tuotteet, joita on saatavilla steriileina
tai epdsteriileind, ovat erotettavissa
toisistaan siita, etta steriilien tuotteiden
tuotenumeroissa on loppuliite “S”.
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Johdanto

Muut laitejarjestelmét, joihin sovelletaan naita kayttoohjeita:
— Kyynérpaasaranan fiksaatiolaite

— Ulkoinen distaalisen varttindluun fiksaatiolaite

— Hybridirengasfiksaatiolaite

— Suuret ja keskikokoiset ulkoiset fiksaatiolaitteet

— MEFISTO

— Lantion C-puristin

— Schanz-ruuvit ja Steinman-nastat

— Segmentin siirtolaite MEFISTO

— Pieni ulkoinen fiksaatiolaite

— MAXFRAME - moniaksiaalinen korjausjarjestelma
— Distraktio-osteogeneesi-rengasjarjestelma

— Suuri distraktiolaite — saariluu

Synthesin ulkoiset fiksaatio- ja distraktiojarjestelmét koostuvat useista implanteis-
ta, mukaan lukien Schanz-ruuvit (itsekiertyvat, itseporautuvat ja HA-pinnoitetut),
Steinmann-nastat ja lantion C-puristimen kanyloidut naulat. Schanz-ruuveja
ja Steinmann-nastoja voidaan kdyttaa kehon eri anatomisissa kohteissa riippuen
kaytettavasta ulkoisesta fiksaatio- ja distraktiojarjestelmasta. Lantion C-puristimen
kanyloituja nauloja kaytetdan vain lantiorenkaassa.

Kaikki ulkoiset fiksaatioimplantit ovat yksittdispakattuja. Schanz-ruuveja ja
Steinmann-nastoja myydaan steriileind ja/tai epasteriileing, kun taas lantion
C-puristimen nauloja myydaan vain epasteriileina.

Mainitut ulkoiset fiksaatioinstrumentit ovat uudelleenkéytettavia, ja niitd myydaan
epasteriileina.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilostolle: Nama
kayttoohjeet eivat sisalla kaikkia laitteen valitsemiseen ja kdyttamiseen tarvittavia
tietoja. Lue kayttéohjeet ja Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen kayt-
t6a. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

Materiaalit
Laitteet Materiaalit Standardit
Steinmann-nasta Ruostumaton terds 316L ISO 5832-1
Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
-titaaniseos
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
-titaaniseos
Ti-6Al-4V ELI (TAV) ASTM F136
-titaaniseos
Schanz-ruuvi Ruostumaton terds 316L ISO 5832-1
Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
-titaaniseos
Ti-laatu 4 (CP4) ISO 5832-2
Laatu 4A, 4B
Hydroksiapatiitti (HA) ASTM F1185
Naula, lantion Ruostumaton terds 316L | 1SO 5832-1
C-puristin Ruostumaton teras 301 1SO 7153-1
PA-66 valkoinen Ei mitaan
Viton Ei mitaan

Kayttotarkoitus

Ulkoiset fiksaatiolaitteet

Ulkoiset fiksaatiolaitteet on tarkoitettu avo- ja umpimurtumien seka elektiivisten
ortopedisten toimenpiteiden tilapaiseen fiksaatioon ja intra- ja postoperatiiviseen
hoitoon.

Maxframe

DePuy Synthes MAXFRAME moniaksiaalinen korjausjarjestelma on tarkoitettu
pitkien luiden ja jalan luiden murtumien ulkoiseen fiksaatioon, raajojen pidentami-
seen ja epamuodostumien korjaamiseen aikuisten, lasten* (3—12-vuotiaiden)
ja nuorten* (12-21-vuotiaiden) potilasryhmille. DePuy Synthes MAXFRAME
moniaksiaalinen korjausjarjestelma kayttaa ohjelmistoa, joka auttaa kirurgeja
hoidon suunnittelussa.

* joilla kasvulevyt ovat luutuneet tai niita ei yliteta.”

Suuri distraktiolaite — saariluu

Suuri distraktiolaite auttaa murtuman reduktiossa ja valiaikaisessa
stabiloinnissa ennen lopullista fiksaatiota, kuten:

— distraktio

- kierto

— valgus-varus

— anteriorinen-posteriorinen

— kompressio

SE_771997 AA

Kayttoaiheet
Katso naiden kayttoohjeiden lopussa olevaa taulukkoa.

Vasta-aiheet
Katso naiden kayttoohjeiden lopussa olevaa taulukkoa.

Kohdepotilasryhma
Tuotetta tulee kayttaa kayttotarkoitus, kdyttdaiheet, vasta-aiheet seka potilaan
anatomia ja terveydentila huomioon ottaen.

Tarkoitettu kayttaja

Tama kayttoohje ei yksinaan sisalla riittavaa taustatietoa laitteen tai jarjestelman
suoraan kayttoon. On erittdin suositeltavaa saada ohjausta naiden laitteiden kasit-
telyyn perehtyneelta kirurgilta.

Tata laitetta saavat kdyttaa patevat terveydenhuollon ammattilaiset, esim. kirurgit,
laakarit, leikkaussalihenkilokunta ja laitteen valmistelemiseen osallistuvat henkil6t.
Kaikkien laitetta kasittelevien henkilokunnan jasenten on tunnettava tdysin kayt-
toohjeet, tarvittaessa leikkausmenetelmat sekd tarpeen mukaan Synthes-esite
"Tarkeita tietoja”.

Implantoimisen tulee tapahtua kéyttdohjeen mukaisesti ja suositeltua leikkaustoi-
menpiteen ohjeistusta noudattaen. Kirurgi on vastuussa siitd, etta laite soveltuu
iimoitettuun patologiaan/tilaan ja etta toimenpide suoritetaan asianmukaisesti.

Odotettavissa olevat kliiniset hyodyt

Ulkoisten fiksaatio- ja distraktiolaitteiden, kuten

— kyynérpaasaranan fiksaatiolaite

— ulkoinen distaalisen varttinaluun fiksaatiolaite

- hybridirengasfiksaatiolaite

— suuret ja keskikokoiset ulkoiset fiksaatiolaitteet

— MEFISTO

- lantion C-puristin

— Schanz-ruuvit ja Steinman-nastat

- segmentin siirtolaite MEFISTO

— pieni ulkoinen fiksaatiolaite

- MAXFRAME - moniaksiaalinen korjausjarjestelma

— distraktio-osteogeneesi-rengasjarjestelma

— suuri distraktiolaite — saariluu

odotetut kliiniset hyddyt, kun niitd kdytetddn kayttdohjeiden ja suositellun
tekniikan mukaisesti, ovat

— luusegmentin stabiloiminen ja paranemisen edistaminen
- anatomisen suhteen ja toiminnan palauttaminen

— minimaalisesti invasiivisen tekniikan tarjoaminen

- saatojen mahdollistaminen leikkauksen jélkeen.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysté on saatavissa seuraavan
linkin kautta: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Huomaa: EUDAMED-linkki on kdytettdvissa vasta sen jalkeen, kun laakinnallisia
laitteita koskeva eurooppalainen tietokanta EUDAMED on otettu kdyttoon.

Laitteen suorituskyky

Synthes on vahvistanut ulkoisten fiksaatio- ja distraktiojarjestelmien suorituskyvyn
ja turvallisuuden seka sen, ettd ne edustavat huippuluokan laakinnallisia laitteita,
jotka on tarkoitettu avo- ja umpimurtumien distraktioon, tilapaiseen fiksaatioon
sekd intra- ja postoperatiiviseen hoitoon ja elektiivisiin ortopedisiin interventioihin,
kun niita kaytetaan kayttdohjeiden ja merkintéjen mukaisesti.

Mahdolliset haittatapahtumat, ei-toivottavat sivuvaikutukset ja jaannosriskit

- Kudoksen haittavaikutus, allergia-/yliherkkyysreaktio

- Infektio

- Heikko nivelmekaniikka

— Ymparoivien rakenteiden vaurioituminen

— Tarkeiden elinten vaurioituminen

— Luutumattomuus/virheluutuminen

- Neurovaskulaarinen vamma

- Kipu

- Luuvaurio, mukaan lukien intra- ja postoperatiivinen luumurtuma, osteolyysi tai
luunekroosi

- Pehmytkudosvaurio

— Kayttajalle aiheutuva vamma

— Implantin siirtymisesta, 10ystymisesta, taipumisesta tai rikkoutumisesta johtuvat
oireet.
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Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pak-
kauksista vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kéyttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Tarkista tuotteen viimeinen kdyttopdivamaara ja varmista steriilin pakkauksen
eheys ennen tuotteen kayttoa. Al kéytd, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimei-
nen kéyttopdiva on ohitettu.

& Ei saa steriloida uudelleen

Synthes-hydroksiapatiitilla (HA) paallystettyjen Schanz-ruuvien uudelleensteriloi-
minen voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili tai tayta suorituskykymaarittelyja
ja/tai etta materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kdyttaa uudelleen

Merkitsee ladkintalaitetta, joka on tarkoitettu kertakayttoiseksi tai kaytettavaksi
yhdelle potilaalle yksittaisen toimenpiteen aikana.

Uudelleenkdyttd tai uudelleenkasittely (esim. puhdistaminen ja uudelleen-
steriloiminen) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen
vioittumiseen, mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Liséksi kertakayttolaitteiden uudelleenkaytto tai uudelleenkasittely saattaa aiheuttaa
kontaminaatioriskin, joka johtuu esim. tartuntamateriaalin siirtymisesta potilaasta
toiseen. Seurauksena voi olla potilaalle tai kayttajalle aiheutuva vamma tai kuolema.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on késiteltava sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vésymista.

Varoitukset ja varotoimet
Katso naiden kayttoohjeiden lopussa olevaa taulukkoa.

Laakintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa
eikd ota vastuuta yhteensopivuudesta.

MAXFRAME 3D -ohjelmistoa tarvitaan hoidon suunnittelemiseen MAXFRAME-
jarjestelman sovelluksessa, joka on saatavilla osoitteessa www.MAXFRAME3d.com.
Katso MAXFRAME 3D -ohjelmiston kédyttdoppaasta taydellinen kuvaus ohjelmiston
kaytosta.

Magneettikuvausymparisto
Katso naiden kayttoohjeiden lopussa olevaa taulukkoa.

Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Epasteriili laite

Steriloimattomina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja héyrysteriloitava
ennen kirurgista kayttoa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kddreeseen tai sdiliodn ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthes-esitteessa “Tarkeitd tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Steriili laite:

Laitteet toimitetaan steriileind. Poista tuotteet pakkauksesta aseptiikkaa noudattaen.
Sailyta steriilit laitteet niiden alkuperdisissa suojapakkauksissa ja poista ne pak-
kauksista vasta heti ennen kayttoa.

Tarkista tuotteen viimeinen kayttopdivamaara ja varmista steriilin pakkauksen
eheys ennen tuotteen kayttda. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.
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Implantin poistaminen

Ulkoinen distaalisen varttinaluun fiksaatiolaite
Kun distraktio on onnistunut, kirista puristimen ruuvi. Irrota distraktiolaite kohdis-
tamalla peukalopy6ra ja 16ysentamalla distraktiolaitteen ruuvia.

Hybridirengasfiksaatiolaite
Implantit voidaan poistaa kdyttamalla yleisia kirurgisia instrumentteja.

Lantion C-puristin

Lantion C-puristin poistetaan ennen posteriorisen lantiorenkaan vaurion lopullista
hoitoa. Muista poistaa suojakorkit kanyloiduista nauloista ja Kirschner-langasta
vahingoittumattomalta puolelta.

MAXFRAME — moniaksiaalinen korjausjarjestelma

1. Loysaa kaikkien Schanz-ruuvien kiinnityspulttien mutterit 8,0/11,0 mm:n
jakoavaimella.

2. Irrota kaikki Schanz-ruuvit kayttamalla pienta yleisvaanninta, jossa on T-kahva.

3. Leikkaa kaikki langat molemmilta puolilta noin 2-3 cm:n etdisyydelle renkaan
sisdpuolella olevasta ihon reunasta. Poista kehykseen kiinnittyneet lankajaamat
tai taivuta kehykseen liitettyjen lankojen paat, jotta iho ei paase vahingossa
hiertymaan. Valmistele lanka ihon silla puolella, jolla se vedetaan pehmytku-
doksen ja luun lapi.

4. Liu'uta ehja kehys pois hoidettavasta raajasta. Avaa tarvittaessa tuet kehyksen
poistamisen helpottamiseksi.

5. Poista kaikkilangat. Varmista, etta kaikki langat ovat suorat ennen irrottamista.

Distraktio-osteogeneesi-rengasjarjestelma
Implantit voidaan poistaa kdyttamalla yleisia kirurgisia instrumentteja.

Vianmaaritys
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajal-
le ja kdyttdjan tai potilaan kotipaikan mukaiselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Laitteen kliininen kasittely

Implanttien késittelystd ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
koteloiden uudelleenkasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esit-
teessd “Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosais-
ten instrumenttien purkaminen” ovat saatavissa verkkosivustolta.

Havittaminen

Mitaan veren, kudoksen tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-
implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kaytan-
téjen mukaisesti.

Laitteet on havitettava laakintalaitteina sairaalan kdytantdjen mukaisesti.
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Erityiset toimintaohjeet

Maxframe - tekniikka
Langankiristin (03.312.001)

Liukastusreika Nenakappale

Varalangan kiristin (03.311.008)

Nendkappale  Liukastusreika

Puhdista ja steriloi langankiristin seka varalangankiristin Synthes-esitteen “Tarkeita
tietoja” mukaisesti. Liukasta kiristimet alla olevien ohjeiden mukaisesti.

Huolto-ohjeet

Kiristimien liukastaminen ennen sterilointia:

1. Levita 4-6 tippaa autoklaaviin sopivaa 6ljya (519.97):
— jokaiseen liukastusreikaan,
— instrumentin takaosan kanylointiin siten, etta kiristin on pystyasennossa ja
- nenakappaleiden kanylointiin siten, ettd kiristin on pystyasennossa.

2. Levita 6ljy kaikkialle mekanismiin py6rittamalla nuppia useita tayskierroksia.

Huomaa: jos kiristintd ei puhdisteta ja liukasteta jokaisen kayton jdlkeen,
laitteen suorituskyky voi heikentya ja kayttoika lyhentya.

MEFiSTO - tekniikka
Vakiopuristin  (392.903), T-kokoonpanon liitdntdkappale (392.907),
rengaspuristin (392.913) ja putkipuristin (392.911)

Tarkistustoiminto

Kun MEFISTO on puhdistettu ja koottu, tarkista seuraavat:

— Keskirungon kiristimet liukuvat esteettomasti.

— Satulanivelissa on taysi kaantoalue.

— Puristimien ruuvien on kiristyttava ja |6ystyttava helposti.

— Kuusiokoloavain kaantyy kitkattomasti keskirungon aukoissa ja paasee esteetto-
masti STOP-merkkiin asti.

— Kuusiokoloavain on oikean kokoinen.

— Dynamisaatiokansi kaantyy esteettomasti holkissa.

— Ruuviavain sopii tarkasti korkkiin.

— Yksinastaiset puristimet ja liitoskappale on helppo koota T-kokoonpanoa varten.

Kulumien tarkistus

Kiinnitysosien kulumisen silmamaarainen tarkastus jokaisen kayttdkerran jalkeen
on valttamatonta. Erityisesti vakiokiinnikkeiden satulanivelen urat ja satula-alusle-
vyt on tarkastettava kulumisen varalta. Jos kulumisen merkkeja on nakyvissa, ky-
seistd osaa ei saa enad kdyttaa. Kirurgi paattaa osien uudelleenkdytosta. Vakiopu-
ristimien osia (ruuveja lukuun ottamatta) ja keskirungon holkkeja ja ura-akselia ei
voi tilata varaosina.
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Kyynéarpaasaranan fiksaatiolaite

Kayttdaiheet

Vasta-aiheet

Varoitukset ja varotoimet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

Ohjattu, nivelet yhdistava ul-
koinen fiksaatiolaitekokoon-
pano soveltuu monimutkaisten,
epastabiilien kyynarpaavaurioi-
den lisdhoitoon alkuvaiheessa,
jossa kyynarpaata ei saa lii-
kuttaa liian suurella voimalla
nivelsiteiden jatkuvan epdsta-
biiliuden vuoksi.
Térkeimmat indikaatiot ulkoi-
silla fiksaatiolaitteilla tehtaval-
le ohjattavalle litokselle ovat:
— Sijoiltaan menneiden ja jayk-
kien kyynarpdiden viivasty-
nyt hoito
Krooninen, jatkuva nivelten
epastabiilius
Akuutti nivelten epastabiilius
kompleksisten  nivelside-
vammojen jalkeen
— Epéstabiilit kyynarpaamur-
tumat

Aikuisille kyyndrpaasaranan
fiksaatiolaite konfiguroidaan
mielelldan suuren ulkoisen
fiksaatiolaitteen osilla
(tangon halkaisija: @11 mm)
ja lapsille ja pienikokoisille ai-
kuisille keskikokoisen ulkoisen
fiksaatiolaitteen osilla (tan-
gon halkaisija: @8 mm).

Kyyndrpddsaranan
fiksaatiolaitteelle
ei ole erityisia
vasta-aiheita.

Distaalisesti on tarkoituksenmukaista kayttaa
dorsaalista lahestymistapaa olkaluuhun.
Proksimaalisesti on suositeltavaa ottaa kayt-
t66n Schanz-ruuvit ventrolateraalisuunnasta,
kaudaalisesti kainalohermorataan nahden.
Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla terdvia
reunoja tai liikkuvia nivelia, jotka voivat lavis-
taa tai rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.
Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet
luunleikkausinstrumentit sijoittamalla ne tera-
ville esineille tarkoitettuun sailioon.

SELDRILL Schanz -ruuvi on kehitetty minimoi-

maan lamman kehittyminen. Siitd huolimatta

hidasta asennusta ja lisdjaahdytysta (esimer-
kiksi Ringer-liuoksella) suositellaan.

SELDRILL Schanz -ruuvin karki on upotettava

kauas kuoreen, jotta voidaan tehokkaasti vas-

tustaa ulokevoimia ja tarjota riittava stabiilius.

Vain luiden ollessa osteoporoottisia SELDRILL

Schanz -ruuvi on ruuvattava hieman syvem-

maélle distaaliseen kortikaaliseen luuhun ja

jopa hieman sen lapi, koska tdma voi lisata
kiinnityksen stabiiliutta.

Implanttikohdan hoidosta on huolehdittava

tarkasti PTI (pintract) -infektion ehkaisemi-

seksi. Schanz-ruuvien ymparille voidaan in-
fektion estamiseksi asettaa vaahtomuovisie-
nia, joissa on antiseptinen pinnoite.

Implanttikohdan hoitorutiinit on kéytava lapi

potilaan kanssa.

PTl-infektioriskin minimoimiseksi on nouda-

tettava seuraavia ohjeita:

a. Schanz-ruuvien sijoitus anatomia huomioon
ottaen (nivelsiteet, hermot, valtimot).

b. Hidas sisaanvienti ja/tai jaahdytys, erityises-
ti tihedssa, kovassa luussa lampdnekroosin
valttamiseksi.

c¢. Ihojannityksen vapautuminen kohdassa,
jossa implantti vieddan pehmytkudokseen.

Hoitavan ladkarin tulee tehda potilaskohtainen

kliininen arviointi ja paatos ulkoisen fiksaatio-

jarjestelman kaytosta potilaille, joilla on seu-
raavat tilat:

— Potilaat, jotka sosiaalisista ja fyysisista syis-
ta eivat sovellu hoidettaviksi ulkoisella fik-
saatiolaitteella.

— Potilaat, joille ei voida asettaa ruuveja luu-
tai pehmytkudossairauden vuoksi.

f'é MR-ehdollinen

Tyypillisessa rakenteessa kdytettyihin kyynérpaasaranan fik-

saatiolaitteisiin kuuluvat pihdit, tangot ja erilaiset kiinnikkeet.

Patilas, jolla on Synthesin kyynarpaéasaranan fiksaatiolaitteen

kehys, voidaan kuvata turvallisesti kehyksen sijoittamisen

jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

— Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa,
kun fiksaatiolaitteen kehys on sijoitettu:
— enintdan 7 cm MR-laitteen putken ulkoreunasta normaa-

lissa toimintatilassa tai
— kokonaan MR-laitteen putken ulkopuolelle ensimmaisen
tason ohjaustilassa

— Korkein spatiaalinen gradienttimagneettikenttd on enintaan
900 gaussia/cm

— Suurin MR-jarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaa-
rainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg normaa-
lissa toimintatilassa ja 4 W/kg ensimmadisen tason ohjausti-
lassa 15 minuutin kuvauksen aikana

— Kayta vain koko kehon RF-l&hetyskelaa; muut Idhetyskelat
eivat ole sallittuja, mutta paikalliset vain vastaanottavat
kelat ovat sallittuja.

Varotoimet: Potilaat voidaan kuvata turvallisesti magneetti-
kuvauskammiossa edelld mainituissa olosuhteissa. Tallaisissa
olosuhteissa suurin odotettu lampétilan nousu on alle 6 °C.
Koska suurempaa in vivo -lammitysta ei voida sulkea pois, po-
tilaan tarkka seuranta ja yhteydenpito potilaan kanssa ku-
vauksen aikana ovat tarpeen. Keskeytd kuvaus valittomasti,
jos potilas ilmoittaa polttavasta tunteesta tai kivusta. Lampe-
nemisen minimoimiseksi kuvausajan on oltava mahdollisim-
man lyhyt, SAR mahdollisimman alhainen ja laitteen on oltava
mahdollisimman kaukana reidn reunasta. Saadut lampotilan
nousuarvot perustuivat 15 minuutin kuvausaikaan.

Edelld mainittuja kenttdolosuhteita tulee verrata kayttdjan
magneettikuvausjarjestelman olosuhteisiin sen maarittamiseksi,
voidaanko tuote tuoda turvallisesti kayttdjan MR-ymparistoon.
Jos Synthesin kyynarpadsaranan fiksaatiolaitteet sijoitetaan
magneettikuvauslaitteen putkeen kuvauksen ajaksi, ne voivat
aiheuttaa artefaktia diagnostisessa kuvantamisessa.

Varoitukset:
— Kéyta vain kyynarpéaasaranan fiksaatiojarjestelman kirurgi-
sessa tekniikassa ilmoitettuja kehysosia
— Mahdolliset komplikaatiot osan asettamisesta magneetti-
kenttdan ovat:
- Vaantévoimat voivat saada laitteen kiertymaan mag-
neettikentdssa
- Siirtymavoimat voivat vetaa laitteen magneettikenttdan
— Indusoidut virrat voivat aiheuttaa ddreishermoston sti-
mulaatiota
— Radiotaajuuden (RF) indusoimat virrat voivat saada poti-
laaseen implantoidun laitteen kuumenemaan
- Al3 aseta radiotaajuisia (RF) lahetyskeloja kyynarpaasara-
nan fiksaatiolaitteen kehyksen péalle.

Huomaa: Ei-kliinisissé testeissa kyyndrpaasaranan fiksaatio-
laitteen kehysta testattiin useissa eri kokoonpanoissa. Tama
testi suoritettiin rakenneasennon ollessa 7 cm:n etéisyydella
magneettikuvausputken ulkoreunasta.

Tulokset osoittivat kehyksen suurimman havaitun lampenemisen
olevan 6 °C 1,5 T:n ja alle 1 °C 3,0 T:n oloissa, kun kuvauslait-
teen ilmoittama koko kehon keskimaarainen SAR-arvo oli

2 W/kg.

Artefaktitiedot

Magneettikuvauslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on

samalla alueella tai suhteellisen lahella aluetta, jolla Synthesin

kyynarpadsaranan fiksaatiolaitteen kehys sijaitsee. Magneet-
tikuvausparametrit on ehka optimoitava fiksaatiolaitteen ke-
hyksen lasndolon kompensoimiseksi.

Tyypillisen kyynarpaasaranan fiksaatiolaitteen kehyksen kokoa-

miseen tavallisesti kdytetyt laitteet on arvioitu magneettiku-

vauskammiossa, ja pahimman tapauksen artefaktitiedot on an-
nettu alla. Kaiken kaikkiaan Synthesin kyyndrpaasaranan
fiksaatiojarjestelman laitteiden luomat artefaktit voivat aiheut-
taa ongelmia, jos kiinnostava magneettikuvausalue on paikassa
tai lahelld paikkaa, johon fiksaatiolaitteen kehys on sijoitettu.

— FFE-sekvenssi: kuvauksen kesto 3 minuuttia, TR 100 ms,
TE 15 ms, kaantokulma 15° ja SE-sekvenssi: kuvauksen kes-
to 4 minuuttia, TR 500 ms, TE 20 ms, kaantokulma 70° ra-
diokaikusekvenssi, pahimmassa tapauksessa artefakti ulot-
tuu noin 10 cm:n paahan laitteesta.
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Ulkoinen distaalisen varttinadluun fiksaatiolaite

Kayttdaiheet

Vasta-aiheet

Varoitukset ja varotoimet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

Epéatabiilit distaalisen vartti-

naluun murtumat

— Nivelen sisainen

— Nivelen ulkopuolinen

— Alustava fiksaatio ennen
avointa reduktiota ja sisais-
ta fiksaatiota

— Murtumat, joissa on avoin
tai suljettu pehmytkudos-
vaurio

— Useita vammoja (“vaurioi-
den hallintaleikkaus” —
vammoihin mukautettu
hoito)

Vammat, murtumat, sijoil-
taanmenot, palovammat seu-
raavalla alueella:

— kasi

— ranne

— kyynarvarsi

Murtumat yhdistettyina seu-

raaviin:

— laajat pehmytkudosvammat

— luukato

— verisuonten ja/tai hermos-
ton laheisyys

Murtuma/sijoiltaanmeno:
— kasi

Epdonnistunut suljettu reduk-
tio kipsaamalla, jonka seu-
rauksena on toissijainen sijoil-
taanmeno:

— varttindluun lyhentaminen
— angulaatio

Ulkoisen distaali-
sen varttindluun
fiksaatiolaitteen
kaytolle ei ole eri-

tyisid vasta-aiheita.

— Valitse potilaan luiden anatomian kannalta
asianmukainen Schanz-ruuvi.

— Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla teravia reu-
noja tai liikkuvia nivelia, jotka voivat lavistaa tai
rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

— Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet
luunleikkausinstrumentit sijoittamalla ne teravil-
le esineille tarkoitettuun sailioon.

— SELDRILL Schanz -ruuvi on kehitetty minimoi-
maan lammon kehittyminen. Siitd huolimatta
hidasta asennusta ja lisajaahdytysta (esimerkiksi
Ringer-liuoksella) suositellaan.

— SELDRILL Schanz -ruuvin kérki on upotettava
kauas kuoreen, jotta voidaan tehokkaasti vas-
tustaa ulokevoimia ja tarjota riittava stabiilius.

— Vain luiden ollessa osteoporoottisia Schanz-ruuvi
on ruuvattava hieman syvemmalle kauempaan
kortikaaliseen luuhun ja jopa hieman sen lapi,
koska tdma voi lisata kiinnityksen stabiiliutta.

— Implanttikohdan hoidosta on huolehdittava tar-
kasti PTI (pintract) -infektion ehkaisemiseksi.
Schanz-ruuvien ympdrille voidaan infektion
estamiseksi asettaa vaahtomuovisienia, joissa
on antiseptinen pinnoite. Implanttikohdan
hoitorutiinit on kaytava lapi potilaan kanssa.

— PTl-infektioriskin minimoimiseksi on noudatet-
tava seuraavia ohjeita:

a. Schanz-ruuvien sijoitus anatomia huomioon
ottaen (nivelsiteet, hermot, valtimot).

. Hidas sisaanvienti ja/tai jaadhdytys, erityisesti
tihedssa, kovassa luussa ldmpdnekroosin
valttamiseksi.

. Ihojannityksen vapautuminen kohdassa, jossa
implantti viedaan pehmytkudokseen.
- Hoitavan laakarin tulee tehda potilaskohtainen
kliininen arviointi ja paatos ulkoisen fiksaatiojarjes-
telman kéytosta potilaille, joilla on seuraavat tilat:
— Potilaat, jotka sosiaalisista ja fyysisista syista
eivat sovellu hoidettaviksi ulkoisella fiksaatio-
laitteella.

— Levottomuus.

— Potilaat, joille ei voida asettaa ruuveja luu- tai
pehmytkudossairauden vuoksi.

o

f'é MR-ehdollinen

Tyypillisessa rakenteessa kaytettyihin distaalisen varttinaluun

fiksaatiolaitteisiin kuuluvat pihdit, tangot ja erilaiset kiinnik-

keet. Potilas, jolla on Synthesin distaalisen varttindluun fik-

saatiolaitteen kehys, voidaan kuvata turvallisesti kehyksen

sijoittamisen jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

— Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa,
kun fiksaatiolaitteen kehys on sijoitettu:
— enintdan 7 cm MR-laitteen putken ulkoreunasta nor-

maalissa toimintatilassa tai
- kokonaan MR-laitteen putken ulkopuolelle ensimmaisen
tason ohjaustilassa

— Korkein spatiaalinen gradienttimagneettikenttd on enintaan
900 gaussia/cm

— Suurin MR-jarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaa-
rainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg normaa-
lissa toimintatilassa ja 4 W/kg ensimmaéisen tason ohjausti-
lassa 15 minuutin kuvauksen aikana

— Kayta vain koko kehon RF-l&hetyskelaa; muut ldhetyskelat
eivat ole sallittuja, mutta paikalliset vain vastaanottavat
kelat ovat sallittuja.

Varotoimet: Potilaat voidaan kuvata turvallisesti magneetti-
kuvauskammiossa edelld mainituissa olosuhteissa. Téllaisissa
olosuhteissa suurin odotettu ldmpétilan nousu on alle 6 °C.
Koska suurempaa in vivo -lammitysta ei voida sulkea pois,
potilaan tarkka seuranta ja yhteydenpito potilaan kanssa ku-
vauksen aikana ovat tarpeen. Keskeytd kuvaus valittomasti,
jos potilas ilmoittaa polttavasta tunteesta tai kivusta. Lampe-
nemisen minimoimiseksi kuvausajan on oltava mahdollisim-
man lyhyt, SAR mahdollisimman alhainen ja laitteen on oltava
mahdollisimman kaukana reidn reunasta. Saadut lampotilan
nousuarvot perustuivat 15 minuutin kuvausaikaan.

Edelld mainittuja kenttdolosuhteita tulee verrata kéyttédjan
magneettikuvausjarjestelman olosuhteisiin sen maarittami-
seksi, voidaanko tuote tuoda turvallisesti kayttajan MR-ym-
paristoon.

Jos Synthesin distaalisen varttindluun fiksaatiolaitteet sijoite-
taan magneettikuvauslaitteen putkeen kuvauksen ajaksi,

ne voivat aiheuttaa artefaktia diagnostisessa kuvantamisessa.

Varoitukset:
— Kéyta vain kehyskomponentteja, jotka on mainittu
— distaalisen varttindluun fiksaatiojarjestelmén kirurgisessa
tekniikassa
— Mahdolliset komplikaatiot osan asettamisesta magneetti-
kenttaan ovat:
- Vaantévoimat voivat saada laitteen kiertymaan mag-
neettikentdssa
— Siirtymdvoimat voivat vetaa laitteen magneettikenttaan
— Indusoidut virrat voivat aiheuttaa ddreishermoston sti-
mulaatiota
— Radiotaajuuden (RF) indusoimat virrat voivat saada poti-
laaseen implantoidun laitteen kuumenemaan
- Ala aseta radiotaajuisia (RF) lahetyskeloja distaalisen vartti-
naluun fiksaatiolaitteen kehyksen paalle.

Huomaa: Ei-kliinisissa testeissa distaalisen varttindluun fik-
saatiolaitteen kehysta testattiin useissa eri kokoonpanoissa.
Tama testi suoritettiin rakenneasennon ollessa 7 cm:n etai-
syydelld magneettikuvausputken ulkoreunasta. Tulokset
osoittivat ranteen fiksaatiolaitteen kehyksen suurimman ha-
vaitun ldmpenemisen olevan 6 °C 1,5 T:n ja alle 1 °C 3,0 T:n
oloissa, kun kuvauslaitteen ilmoittama koko kehon keskimaa-
rdinen SAR oli 2 Wrkg.

Artefaktitiedot

Magneettikuvauslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on

samalla alueella tai suhteellisen ldhell aluetta, jolla Synthesin

distaalisen varttindluun fiksaatiolaitteen kehys sijaitsee. Mag-
neettikuvausparametrit on ehka optimoitava fiksaatiolaitteen
kehyksen lasndolon kompensoimiseksi.

Tyypillisen distaalisen varttinaluun fiksaatiolaitteen kehyksen

kokoamiseen tavallisesti kaytetyt laitteet on arvioitu mag-

neettikuvauskammiossa, ja pahimman tapauksen artefakti-
tiedot on annettu alla. Kaiken kaikkiaan Synthesin distaalisen
varttindluun fiksaatiojarjestelman laitteiden luomat artefaktit
voivat aiheuttaa ongelmia, jos kiinnostava magneettikuvaus-
alue on paikassa tai lahelld paikkaa, johon fiksaatiolaitteen
kehys on sijoitettu.

— FFE-sekvenssi: kuvauksen kesto 3 minuuttia, TR 100 ms,
TE 15 ms, kaantokulma 15° ja SE-sekvenssi: kuvauksen
kesto 4 minuuttia, TR 500 ms, TE 20 ms, kaantokulma
70° radiokaikusekvenssi, pahimmassa tapauksessa artefakti
ulottuu noin 10 cm:n paahan laitteesta.
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Hybridirengasfiksaatiolaite

Kayttdaiheet

Vasta-aiheet

Varoitukset ja varotoimet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

— Hybridirengasfiksaatiolaite
on suunniteltu kompleksis-
ten proksimaalisten ja dis-
taalisten, erityisesti nive-
leen liittyvien, saariluun
murtumien fiksaatioon.

— Pehmytkudosvaurioissa,
jotka tekevat avoimesta
reduktiosta ja sisdisesta
fiksaatiosta mahdotonta.

— Murtuman muodoissa, jot-
ka eivat salli Schanz-ruu-
vien asettamista vakion
ulkoisen fiksaatiolaitteen
kehyksen tekemiseksi.

Hybridirenkaan
fiksaatiolaitteelle
ei ole erityisia vas-
ta-aiheita.

— Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla teravia reu-
noja tai liikkuvia nivelia, jotka voivat lavistaa tai
rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

— Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet
luunleikkausinstrumentit sijoittamalla ne teravil-
le esineille tarkoitettuun sailioon.

— Implanttikohdan hoidosta on huolehdittava
tarkasti PTI (pintract) -infektion ehkaisemiseksi.
Schanz-ruuvien ymparille voidaan infektion
estamiseksi asettaa vaahtomuovisienia, joissa
on antiseptinen pinnoite. Implanttikohdan
hoitorutiinit on kaytava lapi potilaan kanssa.

— PTl-infektioriskin minimoimiseksi on noudatet-
tava seuraavia ohjeita:

a. Schanz-ruuvien sijoitus anatomia huomioon
ottaen (nivelsiteet, hermot, valtimot).

b. Hidas sisaanvienti ja/tai jaahdytys, erityisesti
tihedssa, kovassa luussa ldmpdnekroosin
valttamiseksi.

c. Ihojannityksen vapautuminen kohdassa, jossa
implantti viedaan pehmytkudokseen.

DePuy Synthesin “hybridirenkaan fiksaatiolaitetta” ei ole
arvioitu turvallisuuden ja yhteensopivuuden varmistamiseksi
MR-ymparistdssa. Sitd ei ole testattu ldmpenemisen, siirtymi-
sen tai kuva-artefaktien varalta MR-ympaéristossa. “Hybridi-
renkaan fiksaatiolaitteen” turvallisuutta MR-ympaéristossa

ei tunneta. Jos kuvataan potilas, jolla on tdma laite, seurauksena
voi olla potilasvamma.
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Suuret ja keskikokoiset ulkoiset fiksaatiolaitteet

Kayttdaiheet

Vasta-aiheet

Varoitukset ja varotoimet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

Suuri ulkoinen fiksaatiolaite

(tangon halkaisija: 11 mm)

on erityisen sopiva alaraajo-

jen hoitoon. Keskikokoinen

ulkoinen fiksaatiolaite (tan-

gon halkaisija: 8 mm) sopii

erityisesti aikuisten raajoille

seka lasten ja pienikokoisten

aikuisten yla- ja alaraajoille.

Suurten ja keskikokoisten

ulkoisten fiksaatiolaitteiden

tarkeimmat kayttoaiheet ovat:

— Toisen ja kolmannen
asteen avomurtumat

— Infektoitunut pseudoartroosi

— Vaikeasti loukkaantuneiden
potilaiden pehmytkudos-
vammojen ja murtumien
nopea, alkuvaiheen immo-
bilisaatio

— Umpimurtumien immobili-
saatio, kun niihin liittyy
vakava pehmytkudosvaurio
(pehmytkudospeitteen
mustelmat, palovammat,
ihosairaudet)

— Laajat varsi- ja periartiku-
laariset murtumat

— Tilapainen nivelliitoksella
aikaansaatu immobilisaatio
vakavissa pehmytkudos- ja
nivelsidevammoissa

— Tietyt lantiorenkaan vammat
ja tietyt murtumat lapsilla

— Artrodeesit ja osteotomiat

Suurille ja keskiko-
koisille ulkoisille
fiksaatiolaitteille
ei ole erityisia vas-
ta-aiheita.

Suoliluun harjanteen luunaulan asettamisen ai-
kana: jotta reiden ihohermo ei vaurioituisi, valta
asettamasta enintdaan 15 mm:n etaisyydelle
dorsaaliseen suuntaan ASIS-ulokkeesta.
Olkaluun toimenpiteissa tulee ensisijaisesti
ottaa huomioon varttina- ja kainalohermot.
Proksimaalisesti on suositeltavaa ottaa kdyttoon
Schanz-ruuvit ventrolateraalisuunnasta,
kaudaalisesti kainalohermorataan nahden.
Valitse potilaan luiden anatomiaan sopiva
Schanz-ruuvi tai Steinmann-nasta.
Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla teravia reu-
noja tai liikkuvia nivelia, jotka voivat lavistaa tai
rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet

luunleikkausinstrumentit sijoittamalla ne teravil-

le esineille tarkoitettuun sailioon.

SELDRILL Schanz -ruuvi on kehitetty minimoi-

maan lammon kehittyminen. Siitd huolimatta

hidasta asennusta ja lisajaahdytysta (esimerkiksi

Ringer-liuoksella) suositellaan.

Vain luiden ollessa osteoporoottisia Schanz-ruuvi

on ruuvattava hieman syvemmalle kauempaan

kortikaaliseen luuhun ja jopa hieman sen lapi,
koska tdma voi lisata kiinnityksen stabiiliutta.

Itsekiertyvan Schanz-ruuvin karki on upotettava

kauas kuoreen, jotta voidaan tehokkaasti vas-

tustaa ulokevoimia ja tarjota riittava stabiilius.

Implanttikohdan hoidosta on huolehdittava

tarkasti PTI (pintract) -infektion ehkaisemiseksi.

Schanz-ruuvien ja Steinmann-nastojen ympaérille

voidaan infektion estamiseksi asettaa vaahto-

muovisienid, joissa on antiseptinen pinnoite.

Implanttikohdan hoitorutiinit on kaytava lapi

potilaan kanssa.

PTl-infektioriskin minimoimiseksi on noudatet-

tava seuraavia ohjeita:

a. Schanz-ruuvien ja Steinmann-nastojen sijoi-
tus anatomia huomioon ottaen (nivelsiteet,
hermot, valtimot).

b. Hidas sisaanvienti ja/tai jaahdytys, erityisesti
tihedssa, kovassa luussa ldmpdnekroosin
valttamiseksi.

c. Ihojannityksen vapautuminen kohdassa, jossa
implantti viedaan pehmytkudokseen.

Hoitavan laakarin tulee tehda potilaskohtainen
kliininen arviointi ja paatos ulkoisen fiksaatiojér-
jestelman kaytosta potilaille, joilla on seuraavat
tilat:

— Potilaat, jotka sosiaalisista ja fyysisista syista
eivét sovellu hoidettaviksi ulkoisella fiksaatio-
laitteella.

— Potilaat, joille ei voida asettaa ruuveja luu- tai
pehmytkudossairauden vuoksi.

f'é MR-ehdollinen

Tyypillisessa rakenteessa kaytettyihin suuriin ulkoisiin fiksaa-
tiolaitteisiin kuuluvat pihdit, tangot ja erilaiset kiinnikkeet.
Potilas, jolla on Synthesin suuri ulkoinen fiksaatiolaitteen
kehys, voidaan kuvata turvallisesti kehyksen sijoittamisen
jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

— Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa,
kun fiksaatiolaitteen kehys on sijoitettu MR-laitteen putken
ulkopuolelle normaalitoimintatilassa tai ensimmaéisen tason
ohjaustilassa

— Korkein spatiaalinen gradienttimagneettikenttd on enintaan
720 gaussia/cm

— Suurin MR-jérjestelman ilmoittama koko kehon keskimaa-
rainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg normaa-
lissa toimintatilassa ja 4 W/kg ensimmaéisen tason ohjausti-
lassa 15 minuutin kuvauksen aikana

— Kayta vain koko kehon RF-l&hetyskelaa; muut ldhetyskelat

eivét ole sallittuja, mutta paikalliset vain vastaanottavat

kelat ovat sallittuja.

Erikoiskeloja, kuten polvi- tai paakeloja, ei saa kayttaa, koska

niita ei ole arvioitu RF-ldmpenemisen osalta ja ne voivat

johtaa suurempaan paikalliseen lampenemiseen.

Varotoimet: Potilaat voidaan kuvata turvallisesti magneetti-
kuvauskammiossa edelld mainituissa olosuhteissa. Téllaisissa
olosuhteissa suurin odotettu lampatilan nousu on alle 6 °C.
Koska suurempaa in vivo -ldmmitysta ei voida sulkea pois,
potilaan tarkka seuranta ja yhteydenpito potilaan kanssa
kuvauksen aikana ovat tarpeen. Keskeyta kuvaus valittomasti,
jos potilas iimoittaa polttavasta tunteesta tai kivusta. Lampe-
nemisen minimoimiseksi kuvausajan on oltava mahdollisim-
man lyhyt, SAR mahdollisimman alhainen ja laitteen on oltava
mahdollisimman kaukana reidn reunasta. Saadut lampotilan
nousuarvot perustuivat 15 minuutin kuvausaikaan.

Edelld mainittuja kenttdolosuhteita tulee verrata kayttdjan
magneettikuvausjarjestelman olosuhteisiin sen maarittami-
seksi, voidaanko tuote tuoda turvallisesti kayttajan MR-ym-
paristoon.

Jos Synthesin suuret ulkoiset fiksaatiolaitteet sijoitetaan mag-
neettikuvauslaitteen putkeen kuvauksen ajaksi, ne voivat
aiheuttaa artefaktia diagnostisessa kuvantamisessa.

Varoitukset:
— Kéyta vain suuren ulkoisen fiksaatiojarjestelman kirurgises-
sa tekniikassa ilmoitettuja kehysosia
— Mahdolliset komplikaatiot osan asettamisesta magneetti-
kenttdan ovat:
— Vaantovoimat voivat saada laitteen kiertymaan mag-
neettikentdssa
— Siirtymavoimat voivat vetaa laitteen magneettikenttdan
— Indusoidut virrat voivat aiheuttaa ddreishermoston sti-
mulaatiota
- Radiotaajuuden (RF) indusoimat virrat voivat saada poti-
laaseen implantoidun laitteen kuumenemaan
- Al& aseta radiotaajuisia (RF) lahetyskeloja suuren ulkoisen
fiksaatiolaitteen kehyksen padlle.

Huomaa: Ei-kliinisissé testeissa suurta ulkoista fiksaatiolai-
tetta testattiin useissa eri kokoonpanoissa. Tama testi suori-
tettiin rakenneasennon 7 cm:n etéisyydelld magneettikuvaus-
putken ulkoreunasta.

Tulokset osoittivat suurimman havaitun lampenemisen olevan
alle 6 °C 1,5 T:n ja 3,0 T:n oloissa, kun kuvauslaitteen iimoit-
tama koko kehon keskimaardinen SAR oli 2 W/kg.

Artefaktitiedot
Magneettikuvauslaatu voi heikentya, jos tutkittava alue on
samalla alueella tai suhteellisen ldhelld aluetta, jolla Synthesin
suuren ulkoisen fiksaatiolaitteen kehys sijaitsee. Magneettiku-
vausparametrit on ehkd optimoitava fiksaatiolaitteen kehyk-
sen lasndolon kompensoimiseksi.
Tyypillisen suuren ulkoisen fiksaatiolaitteen kehyksen kokoa-
miseen tavallisesti kaytetyt laitteet on arvioitu magneettiku-
vauskammiossa, ja pahimman tapauksen artefaktitiedot on
annettu alla. Kaiken kaikkiaan Synthesin suuren ulkoisen fik-
saatiojarjestelman laitteiden luomat artefaktit voivat aiheuttaa
ongelmia, jos kiinnostava magneettikuvausalue on paikassa
tai ldhella paikkaa, johon fiksaatiolaitteen kehys on sijoitettu.
— FFE-sekvenssi: kuvauksen kesto 3 minuuttia, TR 100 ms,
TE 15 ms, kaantokulma 15° ja SE-sekvenssi: kuvauksen
kesto 4 minuuttia, TR 500 ms, TE 20 ms, kaantokulma
70° radiokaikusekvenssi, pahimmassa tapauksessa artefakti
ulottuu noin 10 cm:n paahan laitteesta.
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Keskikokoiset ulkoiset fiksaatiolaitteet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

é:> MR-ehdollinen

Tyypillisessa rakenteessa kaytettyihin keskikokoisiin ulkoisiin

fiksaatiolaitteisiin kuuluvat pihdit, tangot ja erilaiset kiinnikkeet.

Potilas, jolla on Synthesin keskikokoinen ulkoinen fiksaatiolait-

teen kehys, voidaan kuvata turvallisesti kehyksen sijoittamisen

jalkeen seuraavissa olosuhteissa:

— Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa,
kun fiksaatiolaitteen kehys on sijoitettu:
— enintdan 7 cm MR-laitteen putken ulkoreunasta

normaalissa toimintatilassa tai
— kokonaan MR-laitteen putken ulkopuolelle ensimmaisen
tason ohjaustilassa

— Korkein spatiaalinen gradienttimagneettikenttd on enintaan
900 gaussia/cm

— Suurin MR-jérjestelman ilmoittama koko kehon keskimaa-
rainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg normaa-
lissa toimintatilassa ja 4 W/kg ensimmadisen tason ohjausti-
lassa 15 minuutin kuvauksen aikana

— Kayta vain koko kehon RF-l&hetyskelaa; muut ldhetyskelat
eivat ole sallittuja, mutta paikalliset vain vastaanottavat
kelat ovat sallittuja.

Varotoimet: Potilaat voidaan kuvata turvallisesti magneetti-
kuvauskammiossa edelld mainituissa olosuhteissa. Tallaisissa
olosuhteissa suurin odotettu lampétilan nousu on alle 6 °C.
Koska suurempaa in vivo -lammitysta ei voida sulkea pois,
potilaan tarkka seuranta ja yhteydenpito potilaan kanssa
kuvauksen aikana ovat tarpeen. Keskeyta kuvaus valittomasti,
jos potilas ilmoittaa polttavasta tunteesta tai kivusta. Lampe-
nemisen minimoimiseksi kuvausajan on oltava mahdollisim-
man lyhyt, SAR-arvon mahdollisimman alhainen ja laitteen
on oltava mahdollisimman kaukana putken reunasta. Saadut
ldmpétilan nousuarvot perustuivat 15 minuutin kuvausaikaan.
Edelld mainittuja kenttdolosuhteita tulee verrata kayttdjan
magneettikuvausjarjestelman olosuhteisiin sen maarittamisek-
si, voidaanko tuote tuoda turvallisesti kayttajan MR-ympaéris-
t60n. Jos Synthesin keskikokoiset ulkoiset fiksaatiolaitteet si-
joitetaan magneettikuvauslaitteen putkeen kuvauksen ajaksi,
ne voivat aiheuttaa artefaktia diagnostisessa kuvantamisessa.

Varoitukset:
— Kaytd vain keskikokoisen ulkoisen fiksaatiojarjestelman
kirurgisessa tekniikassa ilmoitettuja kehysosia
— Mahdolliset komplikaatiot osan asettamisesta magneetti-
kenttdan ovat
- Vaantévoimat voivat saada laitteen kiertymaan mag-
neettikentédssa
- Siirtymavoimat voivat vetaa laitteen magneettikenttdan
- Indusoidut virrat voivat aiheuttaa déreishermoston
stimulaatiota
— Radiotaajuuden (RF) indusoimat virrat voivat saada
potilaaseen implantoidun laitteen kuumenemaan
- Al3 aseta radiotaajuisia (RF) lahetyskeloja keskikokoisen
ulkoisen fiksaatiolaitteen kehyksen paélle.

Huomaa: Ei-kliinisissa testeissa keskikokoisen ulkoisen fik-
saatiolaitteen kehystd testattiin useissa eri kokoonpanoissa.
Tama testi suoritettiin rakenneasennon ollessa 7 cm:n etéi-
syydelld magneettikuvausputken ulkoreunasta.

Tulokset osoittivat ranteen fiksaatiolaitteen kehyksen suurim-
man havaitun ldmpenemisen olevan 6 °C 1,5 T:n ja alle 1 °C
3,0 Tin oloissa, kun kuvauslaitteen iimoittama koko kehon
keskimaaradinen SAR oli 2 W/kg.

Artefaktien tiedot

Magneettikuvauslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on

samalla alueella tai suhteellisen lahella aluetta, jolla Synthesin

keskikokoisen ulkoisen fiksaatiolaitteen kehys sijaitsee. Mag-
neettikuvausparametrit on ehka optimoitava fiksaatiolaitteen
kehyksen lasndolon kompensoimiseksi.

Tyypillisen keskikokoisen ulkoisen fiksaatiolaitteen kehyksen

kokoamiseen tavallisesti kdytetyt laitteet on arvioitu magneet-

tikuvauskammiossa, ja pahimman tapauksen artefaktitiedot on
annettu alla. Kaiken kaikkiaan Synthesin keskikokoisen ulkoisen
fiksaatiojarjestelman laitteiden luomat artefaktit voivat aiheut-

taa ongelmia, jos kiinnostava magneettikuvausalue on paikassa
tai lahelld paikkaa, johon fiksaatiolaitteen kehys on sijoitettu.

— FFE-sekvenssi: kuvauksen kesto 3 minuuttia, TR 100 ms,
TE 15 ms, kaantokulma 15° ja SE-sekvenssi: kuvauksen
kesto 4 minuuttia, TR 500 ms, TE 20 ms, kaantokulma
70° radiokaikusekvenssi, pahimmassa tapauksessa artefakti
ulottuu noin 10 cm:n paahan laitteesta.
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MEFiSTO

Kayttdaiheet

Vasta-aiheet

Varoitukset ja varotoimet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

Kaikki kayttoaiheet, joissa
ulkoinen fiksaatio on sopiva
hoitomuoto:

— Sadriluun ja reisiluun mur-
tumat yhdessa vaikean
pehmytkudosvaurion kanssa

— Murtumien vélitén immobi-
lisaatio vakavasti loukkaan-
tuneilla, monista vammois-
ta karsivilla potilailla, kun
murtumaan liittyy tai ei liity
pehmytkudosvaurio

— Umpimurtumien immobili-
saatio, kun niihin liittyy va-
kava pehmytkudosvaurio
(pehmytkudoksen puristu-
minen, palovammat, der-
matologiset vaikutukset)

— Laajat diafyysiset ja periar-
tikulaariset murtumat

— Tilapainen vakavien

pehmytkudosvaurioiden

ja vaurioituneiden nivelsi-

teiden transartikulaarinen

stabilointi

Infektoituneet pseudoart-

roosit

Korjaavat osteotomiat tai

kortikotomiat varren poik-

keaman ja pituuseron hoi-
dossa (varren korjaus, luun
pidentdminen)

— Kompleksiset proksimaali-

set ja distaaliset saariluun

murtumat

Tietyt lantiorenkaan hairiot

— Saariluun ja reisiluun varren
murtumien hoito lapsilla

MEFiSTO:lle ei ole
erityisia vasta-ai-
heita.

— Valitse potilaan luiden anatomiaan sopiva
Schanz-ruuvi.

— Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla teravia reu-
noja tai liikkuvia nivelia, jotka voivat lavistaa tai
rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

— Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet
luunleikkausinstrumentit sijoittamalla ne teravil-
le esineille tarkoitettuun sailioon.

— SELDRILL Schanz -ruuvi on kehitetty minimoi-
maan lammon kehittyminen. Siitd huolimatta
hidasta asennusta ja lisajaahdytysta (esimerkiksi
Ringer-liuoksella) suositellaan.

— SELDRILL Schanz -ruuvin kérki on upotettava
kauas kuoreen, jotta voidaan tehokkaasti vas-
tustaa ulokevoimia ja tarjota riittava stabiilius.

— Implanttikohdan hoidosta on huolehdittava
tarkasti PTI (pintract) -infektion ehkaisemiseksi.
Schanz-ruuvien ympdrille voidaan infektion
estamiseksi asettaa vaahtomuovisienia, joissa
on antiseptinen pinnoite. Implanttikohdan
hoitorutiinit on kaytava lapi potilaan kanssa.

— PTl-infektioriskin minimoimiseksi on noudatet-
tava seuraavia ohjeita:

a. Schanz-ruuvien sijoitus anatomia huomioon

ottaen (nivelsiteet, hermot, valtimot).

. Hidas sisaanvienti ja/tai jaadhdytys, erityisesti
tihedssa, kovassa luussa ldmpdnekroosin
valttamiseksi.

. Ihojannityksen vapautuminen kohdassa, jossa
implantti viedaan pehmytkudokseen.

— Hoitavan laakarin tulee tehda potilaskohtainen
kliininen arviointi ja paatos ulkoisen fiksaatiojér-
jestelman kaytosta potilaille, joilla on seuraavat
tilat:

— Potilaat, jotka sosiaalisista ja fyysisista syista
eivét sovellu hoidettaviksi ulkoisella fiksaatio-
laitteella.

— Levottomuus.

— Potilaat, joille ei voida asettaa ruuveja luu- tai
pehmytkudossairauden vuoksi.

o

DePuy Synthesin “MEFiSTO"-jarjestelman turvallisuutta ja
yhteensopivuutta MR-ymparistdssa ei ole arvioitu. Sitd ei ole
testattu ldampenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien varal-
ta MR-ymparistdssa. "MEFiSTO"-jarjestelman turvallisuutta
MR-ymparistdssa ei tunneta. Jos kuvataan potilas, jolla on

tama laite, seurauksena voi olla potilasvamma.

Lantion C-puristin

Kayttoaiheet

Vasta-aiheet

Varoitukset ja varotoimet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

Lantion C-puristin on tarkoitet-
tu ristiluun murtumien tai ris-
ti-suoliluunivelen kiireelliseen
stabilointiin, kun niihin liittyy
verenkierron epastabiilius.

Lantion C-puristi-
melle ei ole erityi-
sid vasta-aiheita.

— Valta kayttoa, jos:

a. On olemassa suoliluun murtumien vaara,
koska nasta voi porautua murtumalinjan lapi.

b. Havaitaan hienoja ristiluun murtumia, joihin
liittyy ristihermopunoksen kompressioriski.

— Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla teravia
reunoja tai liikkkuvia nivelig, jotka voivat lavistaa
tai rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

— Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet
luunleikkausinstrumentit sijoittamalla ne teravil-
le esineille tarkoitettuun sailiéon.

— Valitse potilaan luiden anatomiaan sopiva
Schanz-ruuvi.

- Jos naulat asetetaan liian ventraalisesti oikeaan
asennuskohtaan, on olemassa suoliluun lavista-
misen vaara, joka voi johtaa elinvaurioon.

— Naulojen sijoittaminen lilan dorsaaliseen asen-
toon voi johtaa pakarahermojen ja -verisuonten
vaurioihin.

— Naulan asettaminen liian distaalisesti voi vau-
rioittaa iskiashermoa ja pakarasuonia lonkkalo-
vessa. Naulojen virheellinen sijoitus osteopo-
roottisessa luussa yhdistettyna liialliseen komp-
ressioon voi johtaa ei-toivottuun naulojen
penetraatioon.

- Ala nosta potilasta lantion C-puristimen avulla.

DePuy Synthesin “lantion C-puristimen” turvallisuutta ja yh-
teensopivuutta MR-ymparistossa ei ole arvioitu. Sité ei ole
testattu ldmpenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien varal-
ta MR-ymparistéssa. “Lantion C-puristimen” turvallisuutta
MR-ymparistdssa ei tunneta. Jos kuvataan potilas, jolla

on tama laite, seurauksena voi olla potilasvamma.
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Schanz-ruuvit ja Steinmann-nastat

Kayttdaiheet

Vasta-aiheet

Varoitukset ja varotoimet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

Synthesin itsekiertyvat,
hydroksiapatiittipinnoitetut
SELDRILL Schanz -ruuvit ja
Steinmann-nastat on tarkoi-
tettu kaytettaviksi ulkoisen
fiksaatiojrjestelman kanssa.

Schanz-ruuveille
ja Steinmann-nas-
toille ei ole erityi-
sid vasta-aiheita.

— Valitse potilaan luiden anatomiaan sopiva
Schanz-ruuvi (itsekiertyva, SELDRILL, hydroksi-
apatiitti) tai Steinmann-nasta.

— Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla teravia reu-
noja tai liikkuvia nivelia, jotka voivat lavistaa tai
rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

— Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet
luunleikkausinstrumentit sijoittamalla ne teravil-
le esineille tarkoitettuun sailioon.

— SELDRILL Schanz -ruuvi on kehitetty minimoi-
maan lammon kehittyminen. Siitd huolimatta
hidasta asennusta ja lisajaahdytysta (esimerkiksi
Ringer-liuoksella) suositellaan.

— SELDRILL Schanz -ruuvin karki on upotettava
kauas kuoreen, jotta voidaan tehokkaasti vas-
tustaa ulokevoimia ja tarjota riittava stabiilius.

— Vain luiden ollessa osteoporoottisia SEDRILL
Schanz -ruuvi on ruuvattava hieman syvemmal-
le kauempaan kortikaaliseen luuhun ja jopa hie-
man sen lapi, koska tama voi lisata kiinnityksen
stabiiliutta.

— Itsekiertyvan Schanz-ruuvin karki on upotettava
kauas kuoreen, jotta voidaan tehokkaasti vas-
tustaa ulokevoimia ja tarjota riittava stabiilius.

— Implanttikohdan hoidosta on huolehdittava tar-
kasti PTI (pintract) -infektion ehkaisemiseksi.
Schanz-ruuvien ja Steinmann-nastojen ympaérille
voidaan infektion estamiseksi asettaa vaahto-
muovisienid, joissa on antiseptinen pinnoite.
Implanttikohdan hoitorutiinit on kaytava lapi
potilaan kanssa.

— PTl-infektioriskin minimoimiseksi on noudatet-
tava seuraavia ohjeita:

a. Schanz-ruuvien ja Steinmann-nastojen sijoi-
tus anatomia huomioon ottaen (nivelsiteet,
hermot, valtimot).

b. Hidas sisaanvienti ja/tai jaahdytys, erityisesti
tihedssa, kovassa luussa ldmpdnekroosin
valttamiseksi.

c. Ihojannityksen vapautuminen kohdassa, jossa
implantti viedaan pehmytkudokseen.

— Suoliluun harjanteen luunaulan asettamisen
aikana: jotta reiden ihohermo ei vaurioituisi,
valtd asettamasta enintddn 15 mm:n etdisyydelle
dorsaaliseen suuntaan ASIS-ulokkeesta.

— Olkaluun toimenpiteissa tulee ensisijaisesti ottaa
huomioon varttina- ja kainalohermot. Distaali-
sesti on tarkoituksenmukaista kayttaa dorsaalis-
ta lahestymistapaa olkaluuhun. Proksimaalisesti
on suositeltavaa ottaa kayttdéon Schanz-ruuvit
ventrolateraalisuunnasta, kaudaalisesti kainalo-
hermorataan nahden.

— Synthesin hydroksiapatiittipinnoitetut (HA)
Schanz-ruuvit ovat saatavilla vain steriileina
pakkauksina. Ei saa yrittaa steriloida uudelleen.

— Synthesin itsekiertyvid, hydroksiapatiittipinnoi-
tettuja SELDRILL Schanz -ruuveja ja Steinmann-
nastoja ei ole hyvaksytty ruuvien littdmiseen tai
kiinnittamiseen kaula-, rinta- tai lannerangan
posteriorisiin osiin (pedikkeleihin).

é:> MR-ehdollinen

Ei-kliiniset testit on tehty vaantdmomentin, siirtyman ja ku-
va-artefaktien arvioimiseksi ASTM F 2213-06:n, ASTM F
2052-06e1:n ja ASTM F 2119-07:n mukaisesti ja radiotaajuu-
den aiheuttaman lampenemisen arvioimiseksi ASTM F
2182-11a:n mukaisesti.

Naita testeja ei ole tehty yksittéisille implanteille vaan koko
ulkoiselle fiksaatiorakenteelle.

SE_771997 AA

sivu 12/17




Segmentin siirtolaite MEFiSTO

Kayttdaiheet

Vasta-aiheet

Varoitukset ja varotoimet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

S&ari- ja reisiluun segmentin

siirto seuraavissa:

— posttraumaattiset defektit,
joihin liittyy tai ei liity
epamuodostumia

— nekroosi

— infektiot

pseudoartroosi

— kasvaimet

MEFiSTO -seg-
mentin siirtolait-
teelle ei ole erityi-
sid vasta-aiheita.

— Valitse potilaan luiden anatomiaan sopiva
Schanz-ruuvi.

— ltsekiertyvan Schanz-ruuvin karki on upotettava
kauas kuoreen, jotta voidaan tehokkaasti vas-
tustaa ulokevoimia ja tarjota riittava stabiilius.

— Vain luiden ollessa osteoporoottisia SELDRILL™
Schanz -ruuvi on ruuvattava hieman syvemmal-
le distaaliseen kortikaaliseen luuhun ja jopa hie-
man sen lapi, koska tama voi lisata kiinnityksen
stabiiliutta.

— Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla teravia
reunoja tai liikkuvia nivelia, jotka voivat lavistaa
tai rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

— Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet
luunleikkausinstrumentit sijoittamalla ne teravil-
le esineille tarkoitettuun sailioon.

— Implanttikohdan hoidosta on huolehdittava
tarkasti PTI (pintract) -infektion ehkaisemiseksi.
Schanz-ruuvien ymparille voidaan infektion es-
tamiseksi asettaa vaahtomuovisienia, joissa on
antiseptinen pinnoite. Implanttikohdan hoitoru-
tiinit on kdytava lapi potilaan kanssa.

— PTl-infektioriskin minimoimiseksi on noudatet-
tava seuraavia ohjeita:

a. Schanz-ruuvien sijoitus anatomia huomioon
ottaen (nivelsiteet, hermot, valtimot).

Hidas sisaanvienti ja/tai jaahdytys, erityisesti

tihedssa, kovassa luussa ldmpdnekroosin

valttamiseksi.

. Ihojannityksen vapautuminen kohdassa, jossa

implantti viedaan pehmytkudokseen.

Hoitavan ladkarin tulee tehda potilaskohtainen

kliininen arviointi ja paatos ulkoisen fiksaatiojar-

jestelman kaytdsta potilaille, joilla on seuraavat
tilat:

— Potilaat, jotka sosiaalisista ja fyysisista syista
eivat sovellu hoidettaviksi ulkoisella fiksaatio-
laitteella.

— Levottomuus.

— Potilaat, joille ei voida asettaa ruuveja luu- tai
pehmytkudossairauden vuoksi.

c

n

DePuy Synthesin “MEFiSTO"-jarjestelman turvallisuutta ja
yhteensopivuutta MR-ymparistdssa ei ole arvioitu. Sitd ei ole
testattu lampenemisen, siirtymisen tai kuva-artefaktien varalta
MR-ymparistdssa. "MEFISTO"-jdrjestelman turvallisuutta
MR-ymparistdssa ei tunneta. Jos kuvataan potilas, jolla on

tama laite, seurauksena voi olla potilasvamma.
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Pieni ulkoinen fiksaatiolaite

Kayttdaiheet Vasta-aiheet

Varoitukset ja varotoimet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

Pienelle ulkoiselle
fiksaatiolaitteelle
ei ole erityisia
vasta-aiheita.

Epéatabiilit distaalisen vartti-

naluun murtumat:

— nivelen sisdinen

— nivelen ulkopuolinen

— alustava kiinnitys ennen
avointa reduktiota ja sisais-
ta fiksaatiota

— murtuma, jossa on avoin
tai suljettu pehmytkudos-
vaurio

— useita vammoja (“vaurioi-
den hallintaleikkaus” —
vammoihin mukautettu
hoito)

Muut kdyttoaiheet

Vammat, murtumat, sijoil-

taanmenot, palovammat:

— ranneluun alue

- ranne

— kyynarvarsi

— nilkka (mahdollisesti
yhdessé keskikokoisen
tai suuren fiksaatiolaitteen
kanssa)

Murtumat yhdistettyina seu-

raaviin:

— laajat pehmytkudosvammat

— luukato

— verisuonten ja/tai hermoston
|dheisyys

Murtuma/sijoiltaanmeno:
— ranneluut

Epdonnistunut suljettu reduk-
tio kipsaamalla, jonka seu-
rauksena on toissijainen sijoil-
taanmeno:

— varttindluun lyhentaminen
— angulaatio

— Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla teravia reu-
noja tai liikkuvia nivelia, jotka voivat lavistaa tai
rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

— Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet
luunleikkausinstrumentit sijoittamalla ne teravil-
le esineille tarkoitettuun sailioon.

— SELDRILL Schanz -ruuvi on kehitetty minimoi-
maan lammon kehittyminen. Siitd huolimatta
hidasta asennusta ja lisajaahdytysta (esimerkiksi
Ringer-liuoksella) suositellaan.

— SELDRILL Schanz -ruuvin kérki on upotettava
kauas kuoreen, jotta voidaan tehokkaasti vas-
tustaa ulokevoimia ja tarjota riittava stabiilius.

— Valitse potilaan luiden anatomiaan sopiva
Schanz-ruuvi.

— Vain luiden ollessa osteoporoottisia Schanz-ruuvi
on ruuvattava hieman syvemmalle kauempaan
kortikaaliseen luuhun ja jopa hieman sen lapi,
koska tdma voi lisata kiinnityksen stabiiliutta.

— Itsekiertyvan Schanz-ruuvin karki on upotettava
kauas kuoreen, jotta voidaan tehokkaasti vas-
tustaa ulokevoimia ja tarjota riittava stabiilius.

— Implanttikohdan hoidosta on huolehdittava tar-
kasti PTI (pintract) -infektion ehkaisemiseksi.
Schanz-ruuvien ymparille voidaan infektion es-
tamiseksi asettaa vaahtomuovisienia, joissa on
antiseptinen pinnoite. Implanttikohdan hoitoru-
tiinit on kdytava lapi potilaan kanssa.

— PTl-infektioriskin minimoimiseksi on noudatet-
tava seuraavia ohjeita:

a. Schanz-ruuvien sijoitus anatomia huomioon

ottaen (nivelsiteet, hermot, valtimot).

. Hidas sisdanvienti ja/tai jaahdytys, erityisesti
tihedssa, kovassa luussa ldmpdnekroosin
valttamiseksi.

. Ihojannityksen vapautuminen kohdassa, jossa
implantti viedaan pehmytkudokseen.

— Hoitavan laakarin tulee tehda potilaskohtainen
kliininen arviointi ja paatos ulkoisen fiksaatiojar-
jestelman kaytdsta potilaille, joille on seuraavat
tilat:

— Potilaat, jotka sosiaalisista ja fyysisista syista
eivat sovellu hoidettaviksi ulkoisella fiksaatio-
laitteella.

— Levottomuus.

— Potilaat, joille ei voida asettaa ruuveja luu- tai
pehmytkudossairauden vuoksi.

o

n

é:> MR-ehdollinen

Tyypillisessa rakenteessa kaytettyihin pieniin ulkoisiin fiksaatio-
laitteisiin kuuluvat pihdit, tangot ja erilaiset kiinnikkeet. Poti-
las, jolla on Synthesin pieni ulkoinen fiksaatiolaitteen kehys,
voidaan kuvata turvallisesti kehyksen sijoittamisen jalkeen
seuraavissa olosuhteissa:

— Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa,
kun fiksaatiolaitteen kehys on sijoitettu MR-laitteen putken
ulkopuolelle normaalitoimintatilassa tai ensimmaisen tason
ohjaustilassa

- Korkein spatiaalinen gradienttimagneettikenttd on enin-
tédan 720 gaussia/cm

— Suurin MR-jérjestelman ilmoittama koko kehon keskimaa-
rainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg normaa-
lissa toimintatilassa ja 4 W/kg ensimmaisen tason ohjausti-
lassa 15 minuutin kuvauksen aikana

— Kéyta vain koko kehon RF-lahetyskelaa; muut Idhetyskelat
eivat ole sallittuja, mutta paikalliset vain vastaanottavat ke-
lat ovat sallittuja.

— Erikoiskeloja, kuten polvi- tai padkeloja, ei saa kayttaa, kos-
ka niita ei ole arvioitu RF-lampenemisen osalta ja ne voivat
johtaa suurempaan paikalliseen lampenemiseen.

Varotoimet: Potilaat voidaan kuvata turvallisesti magneetti-
kuvauskammiossa edelld mainituissa olosuhteissa. Téllaisissa
olosuhteissa suurin odotettu lampétilan nousu on alle 6 °C.
Koska suurempaa in vivo -lammitysta ei voida sulkea pois, po-
tilaan tarkka seuranta ja yhteydenpito potilaan kanssa ku-
vauksen aikana ovat tarpeen. Keskeyta kuvaus valittomasti,
jos potilas ilmoittaa polttavasta tunteesta tai kivusta. Lampe-
nemisen minimoimiseksi kuvausajan on oltava mahdollisim-
man lyhyt, SAR mahdollisimman alhainen ja laitteen on oltava
mahdollisimman kaukana putken reunasta. Saadut lampatilan
nousuarvot perustuivat 15 minuutin kuvausaikaan.

Edelld mainittuja kenttdolosuhteita tulee verrata kayttajan
magneettikuvausjarjestelman olosuhteisiin sen maarittami-
seksi, voidaanko tuote tuoda turvallisesti kayttajan MR-ym-
paristoon.

Jos Synthesin pienet ulkoiset fiksaatiolaitteet sijoitetaan
magneettikuvauslaitteen putkeen kuvauksen ajaksi, ne voivat
aiheuttaa artefaktia diagnostisessa kuvantamisessa.

Varoitukset:
— Kéyta vain pienen ulkoisen fiksaatiojérjestelman kirurgises-
sa tekniikassa ilmoitettuja kehysosia
— Mahdolliset komplikaatiot osan asettamisesta magneetti-
kenttaan ovat:
- Vaantévoimat voivat saada laitteen kiertymaan magneet-
tikentéssa
- Siirtymdavoimat voivat vetaa laitteen magneettikenttaan
— Indusoidut virrat voivat aiheuttaa ddreishermoston stimu-
laatiota
- Radiotaajuuden (RF) indusoimat virrat voivat saada poti-
laaseen implantoidun laitteen kuumenemaan
- Ala aseta radiotaajuisia (RF) lahetyskeloja pienen ulkoisen
fiksaatiolaitteen kehyksen paalle.

Huomaa: Ei-kliinisissé testeissa pienen ulkoisen fiksaatiolait-
teen kehysta testattiin useissa eri kokoonpanoissa. Tama testi
suoritettiin rakenneasennon ollessa 7 cm:n etéisyydelld mag-
neettikuvausputken ulkoreunasta.

Tulokset osoittivat ranteen fiksaatiolaitteen kehyksen suurim-
man havaitun lampenemisen olevan alle 4 °C 1,5 T:n ja alle

2 °C 3,0 Tin oloissa, kun kuvauslaitteen ilmoittama koko
kehon keskimaarainen SAR oli 2 W/kg.

Artefaktitiedot
Magneettikuvauslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on
samalla alueella tai suhteellisen ldhell aluetta, jolla Synthesin
pienen ulkoisen fiksaatiolaitteen kehys sijaitsee. Magneetti-
kuvausparametrit on ehkd optimoitava fiksaatiolaitteen
kehyksen lasndolon kompensoimiseksi.
Tyypillisen pienen ulkoisen fiksaatiolaitteen kehyksen kokoa-
miseen tavallisesti kaytetyt laitteet on arvioitu magneettiku-
vauskammiossa, ja pahimman tapauksen artefaktitiedot on
annettu alla. Kaiken kaikkiaan Synthesin pienen ulkoisen fik-
saatiojarjestelman laitteiden luomat artefaktit voivat aiheut-
taa ongelmia, jos kiinnostava magneettikuvausalue on pai-
kassa tai lahelld paikkaa, johon fiksaatiolaitteen kehys on
sijoitettu.
— FFE-sekvenssi: kuvauksen kesto 3 minuuttia, TR 100 ms,
TE 15 ms, kaantokulma 15° ja SE-sekvenssi: kuvauksen
kesto 4 minuuttia, TR 500 ms, TE 20 ms, kdantokulma
70° radiokaikusekvenssi, pahimmassa tapauksessa artefakti
ulottuu noin 10 cm:n paahan laitteesta.
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MAXFRAME - moniaksiaalinen korjausjarjestelma

Kayttdaiheet

Vasta-aiheet

Varoitukset ja varotoimet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

DePuy Synthesin MAXFRAME-

jarjestelma on tarkoitettu seu-

raaviin hoitoihin aikuisille seka

lapsille (3—12-vuotiaille)

ja nuorille (12-21-vuotiaille),

joilla kasvulevyt ovat luutuneet

tai niita ei ylitetd laitteistolla:

— murtumien fiksaatio
(avo- ja umpimurtumat)

— pitkien luiden pseudoart-
roosi

— raajan pidentdminen (epi-
fyysinen tai metafyysinen
distraktio)

— nivelten luudutusleikkaus

— infektoituneet murtumat
tai luutumattomuudet

— luu- tai pehmytkudoksen
epamuodostumien korjaa-
minen

— segmenttidefektien korjaa-
minen

MAXFRAME-ke-
hysta ei ole tarkoi-
tettu kdytettavaksi
selkdrangassa.

- Al3 yhdistd MAXFRAME-renkaita distraktio-
osteogeneesi-renkaisiin kehyksen rakentamiseksi
yhta poikkeusta lukuun ottamatta: distraktio-
osteogeneesi-puolirenkaita (03.311.312, 315,
318, 320) voidaan kayttdd MAXIFRAME-paa-
tylevyjen sulkemiseen. MAXFRAME 3D -ohjel-
misto ei voi luoda hoitosuunnitelmaa kaytta-
malla distraktio-osteogeneesi-renkaita.

— Al taivuta lankoja niiden kiinnittamiseksi ren-
kaaseen, koska se voi lisata lankojen rikkoutu-
misen riskia. Lisatietoja offset-kiinnitysasetuk-
sista on seuraavalla sivulla.

— Schanz-ruuvin oikean kohdistuksen yllapitami-
seksi on kaytettava Schanz-ruuveille tarkoitet-
tua pylvaan kanyloitua kiinnityspulttia
(03.311.059) lankapylvaan yhdistamiseksi
Schanz-ruuviin. Al3 kéytd Schanz-ruuveille
tarkoitettua renkaan kanyloitua kiinnityspulttia
(03.311.058)

— Varmista, ettd lankapultin paa on kohdistettu
oikein, jotta lanka ei taivu.

— Jos todetaan, ettd lanka on poistettava epaopti-
maalisen sijoituksen takia, suositeltava tekniikka
on leikata lanka renkaan sisdpuolella ja poistaa
se vetamalla se irti luusta, jotta pehmytkudok-
seen ei paase roskia.

— ltseporautuvien ruuvien esiporausta suositellaan
tiheddn tai paksuun kortikaaliseen luuhun luu-
nekroosin valttamiseksi. Harkitse poran jaah-
dyttamista suolaliuoksella.

— Jos vastamomenttia ei tarjota, momenttiavai-
men voima eli 10 Nm voi vaurioittaa kannatinta.

— Jos kaytat siltalevya 5/8-renkaiden sulkemiseen,
ala kirista lankoja, ennen kuin 5/8-rengas ja sil-
talevy on kytketty, muuten jannitys voi muuttaa
rengasta niin, ettei siltalevy enda sovi siihen.

— On térke&a leikata langat renkaan sisépuolella
ihon lahelta, ennen kuin ne vedetaan luun lapi,
jotta potilaaseen ei paase roskia.

- Al4 veda reduktiolangan tulppaa luun l&pi.
Veda sivulta, jossa on spiraalimerkinnat.

— Jos kaytat pika-asetustukia, ID-nauhojen kayttd
on tarpeen, jotta pika-asetuslukituksen holkki
ei aukea tahattomasti.

- Al3 kdytd MAXFRAME-laitteistoa minkaan
muun kuin MAXFRAME 3D -ohjelmiston kans-
sa, koska se voi johtaa epataydelliseen tai vir-
heelliseen hoitosuunnitelmaan.

é:> MR-ehdollinen

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, etta DePuy Synthesin

MAXFRAME on MR-ehdollinen standardin ASTM F2503-08,

Vakiokdytanto lagkinnallisten laitteiden ja muiden kohteiden

merkitsemiseen turvallisiksi magneettikuvausymparistossa,

madritellyn terminologian mukaisesti. Potilas, jolla on tdma
laite, voidaan kuvata turvallisesti magneettikuvausjarjestel-
massa, joka tayttaa seuraavat ehdot:

— 1,5 teslan tai 3,0 teslan staattinen magneettikentta

— Suurin spatiaalisen kentan gradientti 2000 gaussia/cm
(20 T/m)

— Suurin MR-jarjestelman ilmoittama koko kehon keskimaa-
rdinen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg (normaa-
lissa toimintatilassa) tai 4 W/kg (ensimmaisen tason ohjaus-
tilassa)

Varotoimet:

— Koko MAXFRAME-rakenteen on pysyttava MR-jarjestel-
man putken ulkopuolella.

— Kaikki MAXFRAME-rakenteen komponentit on tunnistetta-
va MR-ehdollisiksi ennen magneettikuvausymparistéon
siirtymista.

Varoitus:
- Al3 aseta radiotaajuisia (RF) lahetyskeloja ulkoisen fiksaati-
olaitteen kehyksen paalle.

Méaritetyissa kuvausolosuhteissa DePuy Synthes
MAXFRAME:n odotetaan tuottavan alle 6 °C:n enimmaislam-
potilan nousu 15 minuutin jatkuvan kuvauksen jalkeen.
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Distraktio-osteogeneesi-rengasjarjestelma

Kayttdaiheet Vasta-aiheet

Varoitukset ja varotoimet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

Distraktio-osteo-
geneesi-rengasjar-
jestelmalle ei ole
erityisia vasta-ai-
heita.

Distraktio-osteogeneesi-ren-
gasjarjestelma on tarkoitettu
murtumien fiksaatioon

(avo- ja umpimurtumat);
pseudoartroosiin tai pitkien
luiden luutumattomuuteen,
raajan pidentamiseen epifyy-
siselld tai metafyysisella
distraktiolla, luiden tai peh-
mytkudoksen epdmuodostu-
mien korjaamiseen seka
segmenttisten luu- tai peh-
mytkudosdefektien
korjaamiseen.

— Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla teravia reu-
noja tai liikkuvia nivelia, jotka voivat lavistaa tai
rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

— Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet
luunleikkausinstrumentit sijoittamalla ne teravil-
le esineille tarkoitettuun sailioon.

— Lanka- ja naulakohdan hoidosta on huolehdit-
tava tarkasti WTI- ja PTl-infektion ehkaisemiseksi.
Lankojen ja Schanz-ruuvien ymparille voidaan
infektion estamiseksi asettaa vaahtomuovisie-
nid, joissa on antiseptinen pinnoite.

— Lanka- ja naulakohdan hoitorutiinit on kaytava
|&pi potilaan kanssa.

— PTl-infektioriskin minimoimiseksi on noudatet-
tava seuraavia ohjeita:

a. Schanz-ruuvien sijoitus anatomia huomioon
ottaen (nivelsiteet, hermot, valtimot).

b. Hidas sisaanvienti ja/tai jaahdytys, erityisesti
tihedssa, kovassa luussa ldmpdnekroosin
valttamiseksi.

. Ihojannityksen vapautuminen kohdassa, jossa
implantti viedaan pehmytkudokseen.

é:> MR-ehdollinen

Distraktio-osteogeneesi-rengaslaitteiden tyypillinen

rakenne sisaltaa pihdit, tangot ja erilaiset kiinnikkeet.

Potilas, jolla on distraktio-osteogeneesi-rengaskehys,

voidaan kuvata turvallisesti kehyksen sijoittamisen jalkeen

seuraavissa olosuhteissa:

— Staattinen magneettikenttd on 1,5 teslaa tai 3,0 teslaa,
kun fiksaatiolaitteen kehys on sijoitettu:
— enintdan 7 cm MR-laitteen putken ulkoreunasta

normaalissa toimintatilassa tai
— kokonaan MR-laitteen putken ulkopuolelle ensimmaisen
tason ohjaustilassa

— Korkein spatiaalinen gradienttimagneettikenttd on enin-
tadan 900 gaussia/cm

— Suurin MR-jérjestelman ilmoittama koko kehon keskimaa-
rainen ominaisabsorptionopeus (SAR) on 2 W/kg normaa-
lissa toimintatilassa ja 4 W/kg ensimmadisen tason ohjausti-
lassa 15 minuutin kuvauksen aikana

— Kayta vain koko kehon RF-l&hetyskelaa; muut ldhetyskelat
eivat ole sallittuja, mutta paikalliset vain vastaanottavat
kelat ovat sallittuja.

Varotoimet: Potilaat voidaan kuvata magneettikuvauskam-
miossa edelld mainituissa olosuhteissa. Tallaisissa olosuhteis-
sa suurin odotettu lampaotilan nousu on alle 6 °C. Koska suu-
rempaa in vivo -ldmmitystd ei voida sulkea pois, potilaan
tarkka seuranta ja yhteydenpito potilaan kanssa kuvauksen
aikana ovat tarpeen. Keskeyta kuvaus vélittdmasti, jos potilas
ilmoittaa polttavasta tunteesta tai kivusta. Ldmpenemisen
minimoimiseksi kuvausajan on oltava mahdollisimman lyhyt,
SAR mahdollisimman alhainen ja laitteen on oltava mahdolli-
simman kaukana putken reunasta. Saadut lampétilan nou-
suarvot perustuivat 15 minuutin kuvausaikaan.

Edelld mainittuja kenttdolosuhteita tulee verrata kayttajan
magneettikuvausjdrjestelman olosuhteisiin sen maarittamiseksi,
voidaanko tuote tuoda kayttdjan MR-ympéristoon.
Asetettuina magneettikuvauslaitteen putkeen kuvauksen ajaksi
Synthesin distraktio-osteogeneesi-rengaslaitteet voivat
aiheuttaa artefaktia diagnostisessa kuvantamisessa.

Varoitukset:
— Kéyta vain distraktio-osteogeneesi-rengasjarjestelman
kirurgisessa tekniikassa ilmoitettuja kehysosia
— Mahdolliset komplikaatiot osan asettamisesta magneetti-
kenttdan ovat
- Vaantévoimat voivat saada laitteen kiertymaan mag-
neettikentdssa
— Siirtymavoimat voivat vetaa laitteen magneettikenttdan
— Indusoidut virrat voivat aiheuttaa ddreishermoston sti-
mulaatiota
— Radiotaajuuden (RF) indusoimat virrat voivat saada poti-
laaseen implantoidun laitteen kuumenemaan
- Al3 aseta radiotaajuisia (RF) lahetyskeloja distraktio-osteo-
geneesi-renkaan kehyksen paalle.

Huomaa: Ei-kliinisissé testeissa distraktio-osteogeneesi-ren-
gasjarjestelmaa testattiin useissa eri kokoonpanoissa. Tama
testi suoritettiin rakenneasennon ollessa 7 cm:n etéisyydella
magneettikuvausputken ulkoreunasta. Tulokset osoittivat ke-
hyksen suurimman havaitun lampenemisen olevan 6 °C 1,5
T:n jaalle 1 °C 3,0 T:n oloissa, kun kuvauslaitteen ilmoittama
koko kehon keskimaarainen SAR oli 2 Wrkg.

Artefaktitiedot

Magneettikuvauslaatu voi heikentyd, jos tutkittava alue on

samalla alueella tai suhteellisen lahell aluetta, jolla Synthesin

distraktio-osteogeneesi-rengasjarjestelman kehys sijaitsee.

Magneettikuvausparametrit on ehka optimoitava kehyksen

ldsndolon kompensoimiseksi.

Tyypillisen distraktio-osteogeneesi-rengasjarjestelman kehyk-

sen kokoamiseen tavallisesti kdytetyt laitteet on arvioitu

magneettikuvauskammiossa, ja pahimman tapauksen arte-
faktitiedot on annettu alla. Kaiken kaikkiaan Synthesin
distraktio-osteogeneesi-rengasjarjestelman laitteiden luomat
artefaktit voivat aiheuttaa ongelmia, jos kiinnostava mag-
neettikuvausalue on paikassa tai ldhelld paikkaa, johon kehys
on sijoitettu.

— FFE-sekvenssi: kuvauksen kesto 3 minuuttia, TR 100 ms,
TE 15 ms, kaantokulma 15° ja SE-sekvenssi: kuvauksen
kesto 4 minuuttia, TR 500 ms, TE 20 ms, kaantokulma
70° radiokaikusekvenssi, pahimmassa tapauksessa artefakti
ulottuu noin 10 cm:n paahan laitteesta.
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Suuri distraktiolaite — saariluu

Kayttdaiheet

Vasta-aiheet

Varoitukset ja varotoimet

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

Suuri distraktiolaite — saariluu
-laitteelle ei ole erityisia kayt-
téaiheita. Katso laitteen kayt-
tétarkoitus kayttoohjeiden
kayttotarkoitusta koskevasta
osasta.

Suuri distraktiolai-
te — saariluu -lait-
teelle ei ole erityi-
sid vasta-aiheita.

— Instrumenteissa ja ruuveissa voi olla teravia reu-
noja tai liikkuvia nivelia, jotka voivat lavistaa tai
rikkoa kayttajan kasineen tai ihon.

— Kasittele laitteita varoen ja havita kuluneet luun-
leikkausinstrumentit sijoittamalla ne teraville
esineille tarkoitettuun sailioon.

— SELDRILL Schanz -ruuvin kérki on upotettava
kauas kuoreen, jotta voidaan tehokkaasti vas-
tustaa ulokevoimia ja tarjota riittava stabiilius.

— Vain luiden ollessa osteoporoottisia Schanz-ruuvi
on ruuvattava hieman syvemmalle distaaliseen
kortikaaliseen luuhun ja jopa hieman sen lapi,
koska tdma voi lisata kiinnityksen stabiiliutta.

— Implanttikohdan hoidosta on huolehdittava tar-

kasti PTI (pintract) -infektion ehkaisemiseksi.

Schanz-ruuvien ymparille voidaan infektion es-

tamiseksi asettaa vaahtomuovisienia, joissa on

antiseptinen pinnoite. Implanttikohdan hoitoru-
tiinit on kaytava lapi potilaan kanssa.

PTl-infektioriskin minimoimiseksi on noudatet-

tava seuraavia ohjeita:

a Schanz-ruuvien sijoitus anatomia huomioon
ottaen (nivelsiteet, hermot, valtimot).

b. Hidas sisdanvienti ja/tai jadhdytys, erityisesti
tihedssa, kovassa luussa ldmpdnekroosin valt-
tamiseksi.

. Ihojannityksen vapautuminen kohdassa, jossa
implantti viedaan pehmytkudokseen.

— Hoitavan laakarin tulee tehda potilaskohtainen
kliininen arviointi ja paatos ulkoisen fiksaatiojér-
jestelman kaytosta potilaille, joilla on seuraavat
tilat:

— Potilaat, jotka sosiaalisista ja fyysisista syista
eivét sovellu hoidettaviksi ulkoisella fiksaatio-
laitteella.

— Levottomuus.

— Potilaat, joille ei voida asettaa ruuveja luu- tai
pehmytkudossairauden vuoksi.

DePuy Synthesin “suuri distraktiolaite — saariluu” -laitteen
turvallisuutta ja yhteensopivuutta MR-ympaéristdssa ei ole
arvioitu. Sita ei ole testattu ldmpenemisen, siirtymisen tai
kuva-artefaktien varalta MR-ympaéristossa. “Suuri distraktio-
laite — saariluu” -laitteen turvallisuutta MR-ymparistossa ei
tunneta. Jos kuvataan potilas, jolla on tdma laite, seurauksena

voi olla potilasvamma.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 619 656 111
www.jnjmedicaldevices.com
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