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Hasznalati utasitas

Kiils6 régzito- és disztrakcids rendszerek
Az alabbi eszkozokre hatélyos:

Miiszerek:
03.312.001
392.903
392.907
392.911
392.913
03.311.008

Implantatumok:
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

A nem steril, illetve steril dllapotban

rendelhet6 termékeket az ,S” toldalék-
kal lehet megkulénboztetni, amely steril
termékek esetében a cikkszamot koveti.
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Bevezetd

A jelen hasznalati utasitas a kdvetkez6 eszkozrendszerekhez kapcsolédik:
— csuklos konyokrogzito;

— kiilsé disztalis orsdcsontrégzito;

— hibrid gy(Grds régzitéeszkoz,

— nagy és kdzepes méret( kiilsé régzitGeszkdzok;

— MEFISTO;

— medencei C-kapocs;

— Schanz-csavarok és Steinmann-szegek;

— MEFISTO szegmenstranszport;

— kis kuls6 régzitéeszkoz;

- MAXFRAME - tébbtengelyl korrekciés rendszer;
— a csontképzOdést segitd disztraktor gydrirendszer;
- nagy disztraktor - tibia.

A Synthes kiilsé rogzit6- és disztrakcios rendszerek dsszetevdi kilénféle implanta-
tumok, egyebek mellett Schanz-csavarok (6nmenetvagd, énfurd és HA-bevona-
tos), Steinmann-szegek és a medencei C-kapocshoz tartozo kanulalt szegek.
A Schanz-csavarokat és Steinmann-szegeket a felhasznalt kilsé rogzité- és diszt-
rakcios rendszer alapjan a szervezet kilénbézé anatomiai helyszinein lehet hasz-
nalni. A medencei C-kapocshoz tartozé kanulalt szegek kizarolag a medencegy(-
rliben hasznalatosak.

Valamennyi kills6 régzitdeszkdz-implantatum egyedi csomagoléasu. A Schanz-csa-
varok és Steinmann-szegek steril és/vagy nem steril 4llapotban, a medencei C-ka-
pocshoz tartozo szegek pedig csak nem steril llapotban kertilnek forgalomba.

A felsorolt kiilsé rogzitGeszkézok ujrafelhasznalhatdak, és nem steril allapotban
kertinek forgalomba.

Fontos megjegyzés egészségiigyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara: a
jelen hasznalati utasitas nem tartalmazza az eszkzok kivélasztasahoz és hasznala-
tahoz szilkséges osszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni a
hasznalati utasitast és a ,Fontos tudnivaldk” c. Synthes tajékoztatét. Gondoskod-
jon a megfeleld sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok
Eszk6z(6k) Anyag(ok) Szabvany(ok)
Steinmann-szeg Rozsdamentes acél 316L | ISO 5832-1
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
titandtvozet
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
titandtvozet
Ti-6Al-4V ELI (TAV) ASTM F136
titanotvozet
Schanz-csavar Rozsdamentes acél 316L ISO 5832-1
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
titandtvozet
Ti 4. minGségi osztaly ISO 5832-2
(CP4) Gr 4A, 4B
Hidroxiapatit (HA) ASTM F1185
Szeg medencei Rozsdamentes acél 316L | 1SO 5832-1
C-kapocshoz Rozsdamentes acél 301 1SO 7153-1
PA-66 fehér NINCS
Viton NINCS

Rendeltetés

Kulsé rogzitbeszkozok
A kuls6 rogzitdeszkdzok a rendeltetésiik szerint atmeneti rogzitésre, nyilt és zart
torések intra- és posztoperativ kezelése, valamint elektiv ortopéd beavatkozasok
céljabol hasznéalhatok.

Maxframe

A DePuy Synthes MAXFRAME tobbtengelyl korrekcios rendszer rendeltetése a
torést szenvedett hosszu csontok és labfejcsontok kiils6 régzitése, a végtaghosz-
szabbités és a deformitasok korrigalasa felnétt, gyermek* (3-12) és serdtlokoru*
(12-21) betegpopulaciokban. A DePuy Synthes MAXFRAME tébbtengelyl korrek-
cios rendszer a kezelések sebészek altali megtervezését segité szoftvert hasznal.

* akiknél a ndvekedési zondk egyesilése megtortént, vagy azokat nem keresztezik.

Nagy disztraktor — tibia

A nagy disztraktor segiti a torés reponalasat, és ideiglenes
stabilizalast nyujt a definitiv rogzités, példaul az alabbiak el6tt:
— disztrakcio;

— rotacio;

— valgus-varus;

— anterior-posterior;

— kompresszié.

SE_771997 AA

Javallatok
Kérjuk, ellendrizze a jelen hasznalati utasitas végeén talalhato tablazatot.

Ellenjavallatok
Kérjuk, ellendrizze a jelen hasznalati utasitas végeén talalhato tablazatot.

Pacienscélcsoport
A termék a rendeltetése szerinti felhasznalasi tertlete, javallatai, ellenjavallatai és a
paciens anatomiai jellemz0i és egészségi allapota figyelembevételével hasznalhato fel.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

Ajelen hasznalati utasitds 6Gnmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkzok kezelésében
tapasztalt sebész 4ltali oktatas hatarozottan ajanlott.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségugyi szakemberek, pl. se-
bészek, orvosok, mutészemélyzet és az eszkdz elGkészitésében részt vevo szemé-
lyek 4ltal hasznalhato. Mindenkinek, aki az eszkozt kezeli, teljes kérlen ismernie
kell a hasznalati utasitast, adott esetben a sebészeti eljarasokat és/vagy az adott
esetnek megfeleléen a ,Fontos tudnivalok” cimU Synthes tajékoztatot.

A belltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott
korképnek, allapotnak megfeleld legyen, valamint hogy a mUtétet elGirasszerien
hajtsak végre.

Elvart klinikai elényok

A kiilsé rogzitd- és disztrakcios eszkdzok elvart klinikai elényei példaul a kdvetkezok:
- csuklos kényokrogzitd;

- kulsé disztalis orsocsontrégzito;

— hibrid gyUrUs régzitéeszkéz;

- nagy és kozepes méret( kilso rogzitbeszkdzok;

— MEFISTO;

— medencei C-kapocs;

- Schanz-csavarok és Steinmann-szegek;

— MEFISTO szegmenstranszport;

— kis kils6 rogzitdeszkdz;

- MAXFRAME - tébbtengelyl korrekciés rendszer;

- a csontképzddést segit6 disztraktor gydrlrendszer;

— nagy disztraktor - tibia.

a hasznalati utasitas szerinti és az ajanlott technikdval végzett alkalmazas esetében:
- a csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas elGsegitése;

- az anatdmiai viszonyok és funkcidk helyreéllitasa;

— minimalisan invaziv technika biztositasa;

— posztoperativ kiigazitasok lehetové tétele.

A biztonsagossagra és klinikai teljesitoképességre vonatkozd 6sszefoglalé megta-
l4lhato az aldbbi linken: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Megjegyzés: Az EUDAMED-link csak az orvostechnikai eszkdzok europai adatbazisa —
az EUDAMED - elinditasa utan valik elérhetévé.

Az eszkoz teljesitményjellemz6i

A Synthes meghatérozta a kiilsé rogzité- és disztrakcios rendszerek teljesitoképes-
ségét és biztonsdgossagat, valamint azt is, hogy azok — a hasznalati utasitasnak és
a dokumentacionak megfelel6 — rendeltetésszer( felhasznalas esetében a nyilt és
zart torések disztrakcioja, ideiglenes rogzitése, illetve intra- és posztoperativ keze-
lése, valamint elektiv ortopéd beavatkozasok céljabdl a technika jelen éllasa szerin-
ti legkorszer(bb orvostechnikai eszk6zok.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és

fennmaradé kockazatok

- Kedvezotlen szovetreakcio, allergia/tulérzékenységi reakcid

- Fert6zés

- Elégtelen iztileti mozgas

- Koérnyezd képletek karosodasa

- Létfontossagu szervek sérilése

- Nem megfeleld vagy hianyos csontegyestilés

- Az ideg- és érrendszer karosodasa

— Fajdalom

— Csontkarosodas, ideértve az intra- és posztoperativ csonttérést, az osteolysist
vagy a csontelhaldst is

- Lagyszovetek karosodasa

— A felhasznéld személyi sértlése

- Az implantatum elmozdulasabol, kilazulasabol, elhajlasabdl vagy térésébol
fakado tunetek
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Steril eszkoz

STERILE Besugdrzassal sterilizélva

A steril eszkézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sértilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

@ Ujrasterilizélasa tilos

A Synthes gyartmanyu hidroxiapatit (HA) bevonatos Schanz-csavarok Ujrasteriliza-
ldsa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz steril és/vagy nem felel meg a
teljesitoképességre vonatkozd specifikacioknak és/vagy az anyagtulajdonséagai
megvaltoznak.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhato.

Az Ujrafelhasznalds vagy klinikai felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Ezenkivil az egyszer hasznélatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy feldjitasa szeny-
nyezddési kockazattal jarhat, pl. fertézé anyagok atvitele miatt az egyik paciensrél
egy maésikra. Ez a paciens vagy a felhasznalod sériilését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szévetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkozoket a koérhazi protokolinak megfelel6en kell kezelni. Még a latszolag sértet-
len implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsdgot okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések
Kérjik, ellendrizze a jelen hasznalati utasitas végén talalhato tablazatot.

Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkzok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozdan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

A MAXFRAME rendszer alkalmazasaban végzett kezeléstervezéshez MAXFRAME
3D szoftver sziikséges, amely a www.MAXFRAME3d.com weboldalon érhet6 el.
A szoftver hasznalatanak teljes kord ismertetését a MAXFRAME 3D szoftver fel-
hasznaloi kézikényvében kell ellendrizni.

Magneses rezonancias kornyezet
Kérjiik, ellendrizze a jelen hasznélati utasitas végén talalhato tablazatot.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

Nem steril eszkéz:

A nem steril &llapotban szallitott Synthes termékeket a mUtéti felhasznalas el6tt
meg kell tisztitani, és gOzsterilizalni kell. Tisztitas eldtt el kell tavolitani a teljes
eredeti csomagolast. Gozsterilizalas el6tt jévahagyott csomagoldanyagba vagy
taroldedénybe kell helyezni a terméket. A Synthes ,Fontos tudnivalok” cimd tajeé-
koztatdjaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat kell kovetni.

Steril eszkdz:
Az eszkozok steril allapotban kertlnek forgalomba. A termékeket az aszeptikus
eljarassal kell eltavolitani a csomagolasbol.

A steril eszkézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sértlt.
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Az implantatum eltavolitasa

Kiils6 disztalis orsécsontrégzité

A sikeres disztrakcié utan hizza szorosra a bilincsen 1évé csavart. A disztraktor el-
tavolitadsahoz az allitdtarcsat egy vonalba kell igazitani, és meg kell lazitani a diszt-
raktoron 1évé csavart.

Hibrid gy(rds rogzitéeszkoz
Az implantatumokat altalanos sebészeti miszerekkel lehet eltavolitani.

Medencei C-kapocs

A medencei C-kapcsot a hatso medencegydr(i sértilés definitiv kezelése el6tt el kell
tavolitani. Mindenképp tgyelni kell a kanilalt szegeken 1évé védokupakok és
a nem sértlt oldalon lévé Kirschner-drot eltavolitasara.

MAXFRAME — tobbtengelyl korrekciés rendszer

1. A & 8,0/11,0 mm-es villaskulcs segitségével lazitsa meg a csavaranyakat
a Schanz-csavarokon lévé dsszes régzitéanyan.

2. Tavolitsa el az 6sszes Schanz-csavart a kis méretd T-markolatos univerzalis
tokmannyal.

3. Vagja el mindkét oldalon az 6sszes dréthuzalt, a gylrln beltli bor szélétdl
nagyjabol 2-3 cm-re. Tavolitsa el a vazhoz rogzitett drotmaradvanyokat, vagy
hajlitsa vissza a vazhoz csatlakozo drotvégeket, hogy meg lehessen akadalyoz-
ni a bor véletlen horzsolodasat. Készitse elé a bor feldli oldalon 1évé drétot,
amelyet at fog huzni a lagyszoveteken és csonton.

4. CsUsztassa le az ép vazat az érintett végtagrol. A vaz eltavolitdsdnak megkony-
nyitése érdekében szikség esetén ki kell oldani a tdmasztok rogzitését.

5. Tavolitsa el az dsszes drothuzalt. Eltavolitas el6tt ellendrizni kell, hogy az dsszes
drot egyenes-e.

A csontképzodést segitd disztraktor gylrlrendszer
Az implantatumokat altalanos sebészeti miszerekkel lehet eltavolitani.

Hibaelharitas

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkez6 barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
a gyarténak, valamint a felhasznalo és/vagy a paciens illetésége szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak.

A késziilék klinikai kezelése

Az implantatumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhaté eszkoézok, mlszertalcak és
tokok feltjitasaval kapcsolatos részletes utasitasokat a Synthes ,Fontos tudniva-
lok” c. tajékoztatdja ismerteti. Az eszkdzok Ossze- és szétszerelésére vonatkozd
utasitasokat tartalmazo , A tébbrészes eszkdzok szétszerelése” cimi dokumentum
a weboldalon érheto el.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implanta-
tumot, amely vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkodzoket egészségligyi orvostechnikai eszkdzokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell rtalmatlanitani.
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Kilonleges kezelési utmutaté

Maxframe - technika
Huzalfeszité (03.312.001)

Kenofurat Orr-rész

Tartalék drétmeghuzé eszkéz (03.311.008)

Orr-rész Kend&furat

Tisztitsa meg és sterilizélja a huzalfeszitét és a tartalék drotmeghtzd eszkdzt a
Synthes Fontos tudnivalokban leirtak szerint. Olajozza meg a feszitdeszkzoket az
alabbi utasitasok szerint.

Karbantartasi utasitasok
A feszitGeszkozok sterilizalas elotti olajozasahoz:
1. Cseppentsen 4-6 csepp autoklavozhato olajat (519.97):
— mindegyik ken6furatba;
— az eszkdz hatsé végen 1évé kanilalasba, mikozben a feszitGeszkdz fliggdleges
helyzetben van; és
— az orr-részen lévé kanilalasba, mikdzben a feszitdeszkdz fliggdleges helyzet-
ben van.
2. Forditsa korbe teljesen a gombot tobbszor, hogy az olaj teljesen szétterjedjen
a szerkezetben.

Megjegyzés: a feszitGeszkdz minden hasznalat utani megtisztitasanak és olajoza-
sanak elmulasztasa az eszkdz rossz teljesitményét és élettartama csokkenését
eredményezheti.

MEFiSTO - technika
Normal bilincs (392.903), 6sszekoté darab a T-szerelvényhez (392.907),
szoritogydiri (392.913) és csébilincs (392.911)

MUkodés ellendrzése

A MEFISTO eszkdz megtisztitasa és 6sszeszerelése utan az alabbiakat kell ellenérizni:

— A bilincsek szabad csuszasa a kozponti torzsén.

— A nyeregcsuklék forgastartomanyanak teljessége.

- A bilincseken lévo csavarokat kénnyen szorosra lehessen hizni és meglazitani.

— Az imbuszkulcs sima forduldsa a kdzponti térzs nyildsaiban, és akadalytalan
hosszabbithatésag az UTKOZOIG.

— Az imbuszkulcs megfeleld illeszkedése.

— Avéddgallérban 1évo dinamizald kupak akadalytalan forgésa.

— A csavarkulcs pontos illeszkedése a kupakra.

— Az egycsapos bilincsek és a T-szerelvény 6sszek6to darabjanak konny( 6sszesze-
relhetésége.

Kopas ellenorzése

A r6gzit6 alkatrészek kopéasanak szemrevételezéses ellenorzése minden hasznalat
utan elengedhetetlen. Kilénésen a nyeregcsuklon 1évd valyuk és a normal bilincs
nyeregalatétének kopdasat kell megvizsgalni. Ha barmilyen kopasnyom latszik, a
kérdéses részegységet a tovabbiakban tilos hasznalni. Az jrafelhasznalasra vonat-
kozé dontést a sebésznek kell meghoznia. A normal bilincsek alkatrészei (a csava-
rok kivételével), a véddgallérok és a kozponti térzs bordas szara tartalék alkatrész-
ként nem rendelhetok.
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Csuklos konyokrogzité

Javallatok

Ellenjavallatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

Az irdnyitott, izllet-athidalo
kiils6 rogzitéeszkdz-szerel-
vény komplex, instabil ko-
nyoksérilések kiegészitd ke-
zelésére alkalmas, amikor a
korai funkcionalis terhelés az
inszalag tartos instabilitasa
miatt lehetetlen.

A kilsé régzitéeszkozokkel

végzett iranyitott izllet-athi-

dalas legfontosabb javallatai
az alabbiak:

— kificamodott és merev ko-
nyok késedelmes kezelése;

— idult, tartos izlleti instabili-
tas;

— komplex inszalagsérilések
utani akut izlleti instabili-
tas;

— instabil konyoktorés.

A csuklos kényokrégzitot fel-
nottek esetében lehetdség
szerint a nagy kulsé régzité-
eszkoz alkotoelemeivel (ru-
datmeré: & 11 mm), gyerme-
keknél és kis termet(
felnétteknél pedig a kézepes
méret( kilsé rogzitdeszkoz
alkatrészeivel (radatmérd:

& 8 mm) kell kialakitani.

A csukloés konyok-
régzitének nincse-
nek kifejezett el-
lenjavallatai.

Disztalisan a humerus hati megkozelitése he-
lyénvalé. A Schanz-csavarokat proximélisan
ventrolaterdlis irdnybdl, a n. axillaris palyaja-
hoz képest caudalisan ajanlatos bevezetni.

Az eszkozok és csavarok széle éles lehet vagy

olyan mozg6 csuklés illesztéseik lehetnek,

amelyek becsiphetik vagy felsérthetik a fel-
hasznalo keszty(jét vagy bérét.

Az eszkozoket dvatosan kell kezelni, és az el-

hasznélédott csontvagd eszkdzoket éles tar-

gyak gyUjtésére jovahagyott edénybe helyez-
ve kell drtalmatlanitani.

A SELDRILL Schanz-csavart Ugy fejlesztették ki,

hogy minimélisra csékkentse a hGképzédést.

Ennek ellenére a lassu bevezetés és a kiegészi-

t6 hités (példaul Ringer-oldattal) ajanlott.

A SELDRILL Schanz-csavar hegyét a kéregallo-

many tulso felébe kell beagyazni, hogy hatéko-

nyan ellen tudjon &lini a keresztiranyd eréhata-
soknak, és kelld stabilitast tudjon biztositani.

Egyedul osteoporoticus csontozat esetében

kell a SELDRILL Schanz-csavart kicsit tovabb

becsavarni a tavolabbi csontkéregallomany-
ba, akar kissé &t is hatolva azon, mivel ezaltal
névelhet6 a régzités stabilitasa.

Az implantatumok helye aprélékos ellatast

igényel, hogy el lehessen keriilni a szegecssor

elfertézédését. A fertdzés elkertilése érdeké-

ben a Schanz-csavarok koré antiszeptikus be-
vonatu habszivacs helyezhet6. A pacienssel at
kell tekinteni az implantatum helyének ellata-
séra vonatkozo eljarast.

A szegecssor elfertézdési kockazatanak mi-

nimélisra csokkentése érdekében a kovetke-

z0ket kell betartani:

a. A Schanz-csavarok anatomiai jellegzetessé-
gek figyelembe vételével torténd elhelyezé-
se (inszalagok, idegek, artéridk).

b. Lasst behelyezés és/vagy hités, kilondsen
s(ird, kemény csontozatban a héhatas miat-
ti elhalas elkertlése érdekében.

. Bérfesziilés csokkentése az implantatum
lagyszoveti behatolasi pontjanal.

Azoknal a pacienseknél, akiknél az alabbi fel-

tételek fennallnak, a kezel6orvos a betegre

vonatkozé egyedi klinikai elbiralas alapjan
doént a kils6 régzitérendszer alkalmazasarol:

— Paciensek, akik szocialis vagy testi okokbol
nem alkalmasak kls6 rogzitéeszkéz hasz-
nalatara.

— Paciensek, akiknél csont- vagy lagyszoveti
betegség miatt nem lehetséges csavarok
behelyezése.

A MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

A tipikus kiépitésben hasznalt csuklos konyokrogzitd eszks-

26k bilincsekbdl, rudakbol és kiilonféle toldalékokbol allnak.

A Synthes gyartmanyu csuklds kényokrogzito vazzal rendel-

kezd paciensek a kovetkezo feltételek teljesiilése esetén vizs-

galhaték biztonsagosan a vaz elhelyezése utan:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukci6ju statikus magneses mez6,

ha a rogzitovaz helye:

— 7 cm-re vagy kozelebb esik az MRI-berendezés paciens-
terének szélétdl normal tzemmaodban; vagy

- teljes egészében az MRI paciensterén kivil marad elsé
szint( vezérlés lizemmaodban;

legfeljebb 900 gauss/cm legnagyobb térbeli gradiens(

magneses mezo;

— 2 W/kg MR-rendszer éltal mért, teljes testre tlagolt maxi-
malis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) normal tizemmaod-
ban, 4 W/kg elsé szintl vezérlés izemmddban végzett
15 perces vizsgalat esetében;

— kizérdlag teljes test RF-jelado tekercs hasznalhatd, semmi-
lyen mas addtekercs nem megengedett, a lokalis csak ve-
vétekercsek megengedettek.

Ovintézkedések: A fenti feltételek teljesilése esetén a paci-
ensek biztonsagosan szkennelhetok az MRI-kamraban. Az em-
litett feltételek mellett a legnagyobb varhaté hdmérsék-
let-emelkedés kevesebb, mint 6 °C. Lévén, hogy az ennél
magasabb in vivo melegedést nem lehet kizarni, a vizsgélat
kézben el6iras a paciens szoros megfigyelése és a pacienssel
folytatott kommunikacio. A pasztazoévizsgalatot azonnal meg
kell szakitani, ha a paciens égetd érzésrél vagy fajdalomrol
szamol be. A melegedés minimalisra csokkentése érdekében a
vizsgalat a lehet6 legrévidebb idejl, a SAR a lehet6 legalacso-
nyabb kell, hogy legyen, az eszkdznek pedig a lehetd legtavo-
labbra kell lennie a pacienstér szélétdl. A kapott hémérséklete-
melkedés-értékek 15 perces szkennelési idotartamra alapultak.
A mezére vonatkozo fenti feltételeket 6ssze kell hasonlitani a
felhasznaléo MR-rendszerével annak meghatarozasa érdeké-
ben, hogy az eszkdz biztonsagosan beviheto-e a felhasznald
MR-kérnyezetébe.

A pasztazdvizsgalat kozben az MR-szkenner paciensterébe he-
lyezett Synthes gyartmanyu csuklos konyokrogzito eszkdzok a
diagnosztikai képalkotason megjelené miterméket okozhatnak.

Figyelmeztetések:
- Kizérolag a csuklos konyokrogzité rendszer mitéttechnika-
jaban megadott vazalkatrészeket szabad hasznalni.
- Valamely alkatrész MR-mezdbe helyezésével jaro lehetsé-
ges szévédmeények:
- a csavarder6k miatt az eszkoz elgdrbilhet az MR-mez6-
ben;
- a kitéritGerék behuzhatjak az eszkézt az MR-mezdbe;
- az indukcios dram periféridsideg-stimulaciét okozhat;
— aradiofrekvencia (RF) altal keltett indukcios aram a péaci-
ensbe Ultetett eszkdz melegedését okozhatja.
— A csuklds konydkrogzitd vaz folé tilos barmilyen radiofrek-
vencias (RF) jelado tekercset elhelyezni.

Megjegyzés: Nem klinikai vizsgalatok soran a csuklos ko-
nyokrogzitd vazat szamos kilénféle konfiguracidban tesztel-
ték. A vizsgdlatot Ugy végezték, hogy a szerkezet helyzete

7 cm-re volt az MRI-berendezés paciensterének kilso szélé-
tol.

Az eredmények 1,5 T indukciénél a véz 6 °C-os, 3,0 T induk-
cional annak kevesebb, mint 1 °C-os legnagyobb megfigyelt
melegedését mutattak, a berendezés 4ltal mért 2 W/kg teljes
testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezd (SAR) mellett.

Miitermékekre vonatkozé tudnivalok
Az MR-képmindség romolhat, ha a vizsgalt teriilet ugyanazon
a helyen van, mint a Synthes gyartmanyu csuklés kényokrég-
zit6 véz, vagy viszonylag kdzel van ahhoz. Szikségessé valhat
az MR-képalkotasi paraméterek optimalizalasa annak érdeké-
ben, hogy kompenzalni lehessen a rogzitévaz jelenlétét.
A tipikus csuklds kényokrogzito vaz dsszeallitasahoz hasznalt
reprezentativ eszk6zok értékelése megtortént MRI-kamra-
ban, a mitermékkel kapcsolatos, a legrosszabb esetre vonat-
kozé tudnivaldkat az aldbbiakban kozoljuk. Mindent egybe-
vetve, a Synthes csuklds konydkrogzito rendszer eszkdzei
ltal létrehozott mitermékek akkor jelenthetnek gondot, ha
a vizsgalt MR-képalkotasi terilet egybeesik a rogzitévaz elhe-
lyezkedésével, vagy annak kozelében van.
— FFE-szekvencianal: 3 perc szkennelési idotartam,
TR 100 ms, TE 15 ms, 15° gerjesztési sz6g; valamint
SE-szekvencianal: 4 perces szkennelési idGtartam,
TR 500 ms, TE 20 ms, 70° gerjesztési sz6g radidvisszhang
szekvencia, a legrosszabb esetnek megfelel6 mitermék
megkézelitdleg 10 cm-rel nyulik tal az eszkézon.
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Kiils6 disztalis orsécsontrégzité

Javallatok

Ellenjavallatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

Instabil disztalis orsécsontto-

rések

— intra-articularis;

— extra-articularis;

— elbzetes rogzités nyilt repo-
nalas és szervezetben alkal-
mazott régzités elott;

— nyilt és zart lagyszovet-sé-
riléses torések;

— t6bbszorés trauma (, kar-
csokkentd mitéti”, sérilés-
hez igazitott ellatas érte-
lemben).

Sérulések, torések, ficamok
és égési sérllések az alabbiak
tertletén:

— kézfej;

— csuklo;

— alkar.

Az aldbbiakkal kombinalt to-

rések:

— kiterjedt lagyszovet-sérulé-
sek;

— csontveszteség;

— érrendszeri és/vagy neurdlis
érintettség.

Toréses ficam:
— kézfej.

Sikertelen zart reponalas gip-
szeléssel, amely masodlagos
ficamot eredményez

— orsocsont-rovidulés;

— ferdulés.

A kiils6 disztalis
orsocsontrogzits-
nek nincsenek ki-
fejezett ellenjaval-
latai.

— A paciens csontos anatémiajanak megfeleld
Schanz-csavart kell kivalasztani.

— Az eszkdzok és csavarok széle éles lehet vagy
olyan mozgé csuklés illesztéseik lehetnek, ame-
lyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo
keszty(jét vagy borét.

— Az eszkdzoket dvatosan kell kezelni, és az el-
hasznalédott csontvago eszkozoket éles tar-
gyak gy(jtésére jovahagyott edénybe helyezve
kell artalmatlanitani.

— A SELDRILL Schanz-csavart ugy fejlesztették ki,
hogy minimalisra csokkentse a hoképzddést.
Ennek ellenére a lassu bevezetés és a kiegészitd
htés (példaul Ringer-oldattal) ajanlott.

— A Schanz-csavar hegyét a kéregéllomany tulso
felébe kell bedgyazni, hogy hatékonyan ellen
tudjon &lini a keresztiranyu er6hatasoknak, és
kell6 stabilitast tudjon biztositani.

— Egyedul osteoporoticus csontozat esetében kell
a Schanz-csavart kicsit tovabb becsavarni a ta-
volabbi csontkéregallomanyba, akar kissé at is
hatolva azon, mivel ezéltal névelhetd a rogzités
stabilitasa.

— Az implantatumok helye aprolékos ellatast igé-
nyel, hogy el lehessen kerllni a szegecssor el-
fert6zédését. A fertGzés elkeriilése érdekében a
Schanz-csavarok koré antiszeptikus bevonatu
habszivacs helyezhetd. A pacienssel at kell te-
kinteni az implantatum helyének ellatasara vo-
natkozo eljarast.

— A szegecssor elfert6zédési kockazatanak mini-
malisra csokkentése érdekében a kévetkezoket
kell betartani:

a. A Schanz-csavarok anatomiai jellegzetessé-
gek figyelembe vételével torténo elhelyezése
(inszalagok, idegek, artériak).

b. Lasst behelyezés és/vagy hités, kilondsen
sUr(, kemény csontozatban a héhatas miatti
elhalds elkertilése érdekében.

. Borfesziilés csokkentése az implantatum
lagyszoveti behatolési pontjanal.

— Azoknal a pacienseknél, akiknél az alabbi felté-
telek fennallnak, a kezel6orvos a betegre vonat-
kozé egyedi klinikai elbiralés alapjan dont a kl-
sO rogzitrendszer alkalmazasarol:

— Péciensek, akik szocialis vagy testi okokbdl nem
alkalmasak kiils6 régzitbeszkdz hasznalatéra.

— Izgatottsag.

— Péciensek, akiknél csont- vagy lagyszéveti be-
tegség miatt nem lehet csavarokat behelyezni.

A MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

A tipikus kiépitésben hasznalt disztalis orsdcsontrégzitd esz-
kozok bilincsekbdl, rudakbol és kilénféle toldalékokbol all-
nak. A Synthes gyartmanyu disztalis orsocsontrégzité vazzal
rendelkez6 paciensek a kovetkezd feltételek teljestlése ese-
tén vizsgalhatok biztonsédgosan a vaz elhelyezése utan:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukci6ju statikus magneses mez6,

ha a rogzitovaz helye:

— 7 cm-re vagy kozelebb esik az MRI-berendezés paciens-
terének szélétdl normal tizemmaodban; vagy

- teljes egészében az MRI paciensterén kivil marad elsé
szint( vezérlés tizemmaodban;

legfeljebb 900 gauss/cm legnagyobb térbeli gradiens(

magneses mezo;

— 2 W/kg MR-rendszer éltal mért, teljes testre tlagolt maxi-
malis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) normal tizemmaod-
ban, 4 W/kg elsé szintl vezérlés izemmddban végzett
15 perces vizsgalat esetében;

— kizérdlag teljes test RF-jelado tekercs hasznalhatd, semmi-
lyen mas addtekercs nem megengedett, a lokalis csak ve-
vétekercsek megengedettek.

Ovintézkedések: A fenti feltételek teljesilése esetén a paci-
ensek biztonsagosan szkennelhet6k az MRI-kamraban. Az em-
litett feltételek mellett a legnagyobb varhaté hdmérsék-
let-emelkedés kevesebb, mint 6 °C. Lévén, hogy az ennél
magasabb in vivo melegedést nem lehet kizarni, a vizsgélat
kézben el6iras a paciens szoros megfigyelése és a pacienssel
folytatott kommunikacio. A pasztazoévizsgalatot azonnal meg
kell szakitani, ha a paciens égetd érzésrél vagy fajdalomrol
szamol be. A melegedés minimalisra csokkentése érdekében a
vizsgalat a lehet6 legrévidebb idejl, a SAR a lehet6 legalacso-
nyabb kell, hogy legyen, az eszkdznek pedig a lehetd legtavo-
labbra kell lennie a pacienstér szélétdl. A kapott hémérséklete-
melkedés-értékek 15 perces szkennelési idotartamra alapultak.
A mezére vonatkozo fenti feltételeket 6ssze kell hasonlitani a
felhasznaléo MR-rendszerével annak meghatarozasa érdeké-
ben, hogy az eszkdz biztonsagosan beviheto-e a felhasznald
MR-kérnyezetébe.

A pasztazovizsgalat kozben az MR-szkenner paciensterébe helye-
zett Synthes gyartmanyu disztalis orsocsontrogzité eszkdzok a di-
agnosztikai képalkotason megjelen6 miterméket okozhatnak.

Figyelmeztetések:

- Kizérolag a csuklos kénydkrogzito rendszer mitét-

- technikajaban megadott vazalkatrészeket szabad hasznalni.

- Valamely alkatrész MR-mezébe helyezésével jaro lehetsé-

ges szévédmeények:

- a csavarderck miatt az eszkéz elgdrbilhet az MR-mezében;

- a kitéritGerok behuzhatjak az eszkozt az MR-mezobe;

— az indukcids dram perifériasideg-stimulaciét okozhat;

- aradiofrekvencia (RF) altal keltett indukciés aram a péaci-
ensbe Ultetett eszkdz melegedését okozhatja.

A disztalis orsocsontrégzité vaz folé tilos barmilyen radiof-

rekvencias (RF) jeladd tekercset elhelyezni.

Megjegyzés: Nem klinikai vizsgélatok soran a disztalis ors6-
csontrgzitd vazat szamos kulonféle konfiguracioban tesztel-
ték. A vizsgalatot Ugy végezték, hogy a szerkezet helyzete

7 cm-re volt az MRI-berendezés paciensterének kiilso szélé-
tol. Az eredmeények 1,5 T indukcional a csuklorégzito vaz

6 °C-0s, 3,0 T indukciénél annak kevesebb, mint 1 °C-os leg-
nagyobb megfigyelt melegedését mutattak, a berendezés al-
tal mért 2 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési ténye-
26 (SAR) mellett.

Miitermékekre vonatkozé tudnivalék
Az MR-képminGség romolhat, ha a vizsgalt terilet ugyana-
zon a helyen van, mint a Synthes gyartmanyu disztalis orso-
csontrogzitd vaz, vagy viszonylag kézel van ahhoz. Sziiksé-
gessé valhat az MR-képalkotasi paraméterek optimalizalasa
annak érdekében, hogy kompenzalni lehessen a régzitévaz
jelenlétét.
A tipikus disztélis orsocsontrégzitd vaz dsszeallitasahoz hasz-
nalt reprezentativ eszkdzok értékelése megtortént MRI-kam-
raban, a mltermékkel kapcsolatos, a legrosszabb esetre vo-
natkozo tudnivaldkat az alabbiakban koz6ljuk. Mindent
egybevetve, a Synthes disztalis orsdcsontrogzitd rendszer
eszkozei altal létrehozott mitermékek akkor jelenthetnek
gondot, ha a vizsgalt MR-képalkotési teriilet a régzitévaznal
vagy annak koézelében helyezkedik el.
— FFE-szekvencianal: 3 perc szkennelési idotartam,
TR 100 ms, TE 15 ms, 15° gerjesztési sz6g; valamint
SE-szekvencianal: 4 perces szkennelési idGtartam,
TR 500 ms, TE 20 ms, 70° gerjesztési sz6g radidvisszhang
szekvencia, a legrosszabb esetnek megfelel6 mitermék
megkézelitdleg 10 cm-rel nyulik tal az eszkézon.
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Hibrid gyf(iriis rogzitéeszkoz

Javallatok Ellenjavallatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

A hibrid gyr(s
régzitdeszkdznek
nincsenek kifeje-

— A hibrid gy(rUs rogzitesz-
koz Osszetett, kulonodsen az
iztiletet érint6 proximalis és
disztélis tibiatorések rogzi-
téséhez van kialakitva.
Olyan lagyszovet-sériilések
esetében, amelyek lehetet-
lenné teszik a nyilt repona-
last és a szervezetben al-
kalmazott rogzitést.

— Olyan torésmintak esetében,
amelyek nem teszik lehetévé
Schanz-csavarok elhelyezé-
sét standard kuls6 rogzit6-
vaz felépitése céljabol.

zett ellenjavallatai.

— Az eszkozok és csavarok széle éles lehet vagy
olyan mozgd csuklés illesztéseik lehetnek, ame-
lyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo
keszty(jét vagy borét.

— Az eszkozoket dvatosan kell kezelni, és az el-
hasznalédott csontvagd eszkdzoket éles tar-
gyak gy(jtésére jovahagyott edénybe helyezve
kell &rtalmatlanitani.

— Az implantatumok helye aprolékos ellatast igé-
nyel, hogy el lehessen kerlni a szegecssor el-
fert6zédését. A fertGzés elkerilése érdekében
a Schanz-csavarok koré antiszeptikus bevonatu
habszivacs helyezhetd. A pacienssel at kell te-
kinteni az implantatum helyének ellatasara vo-
natkozo eljarast.

— A szegecssor elfert6zédési kockazatanak mini-
malisra csokkentése érdekében a kovetkezoket
kell betartani:

a. A Schanz-csavarok anatomiai jellegzetessé-
gek figyelembe vételével torténo elhelyezése
(inszalagok, idegek, artériak).

b. Lasst behelyezés és/vagy hités, kilondsen
sUr(, kemény csontozatban a héhatas miatti
elhalds elkertilése érdekében.

. Borfesziilés csokkentése az implantatum
lagyszoveti behatolési pontjanal.

A DePuy Synthes , hibrid gy(rUs régzitéeszkdz”
biztonsagossagat és kompatibilitdsat nem vizsgaltak MR-
kdérnyezetben. Az MR-kdrnyezetben tapasztalhaté melegedés,
elmozdulés vagy képmUtermékek vizsgalata nem tértént meg.
A, hibrid gyUrds régzitGeszkéz” biztonsagossaga MR-kérnye-
zetben ismeretlen. Az ilyen eszkozzel rendelkez0 paciens
szkenneléses vizsgélata a paciens sériilését eredményezheti.
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Nagy és kézepes méretii kiils6 rogzitéeszk6zok

Javallatok

Ellenjavallatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

A nagy méretU kiilsé régzité-
eszkdz (radatmérd: 11 mm)
kuléndsen az alsé végtagok
kezelésére alkalmas. A koze-
pes méretl kiils rogzitéesz-
koz (rudatmérd: 8 mm) kilo-
nésen felndttek végtagjai,
valamint gyermekek és kis
termety felndttek felsé és
alsé végtagjai esetében meg-
feleld.

A nagy és kozepes méret(

kils6 régzitdeszkodzok legfon-

tosabb javallatai az alabbiak:

— masod- és harmadfoku
nyilt térések;

- elfert6z6dastt pseudoart-
hrosis;

— lagyszovet-sérilések és to-
rések gyors kezdeti immo-
bilizalodasa sulyosan sérilt
pacienseknél;

— zart torések immobilizalo-
dasa sulyos lagyszo-
vet-traumaval (a lagyszo-
vet-paldst zUzddasa, égési
sérilés, borbetegségek);

— kiterjedt szar- és periarticu-
laris torések;

— fzUlet-athidalasok mulé im-
mobilizalédasa sulyos lagy-
szovet- és inszalagsérdilé-
seknél;

— a medencegyUr( bizonyos
sérilései és egyes megha-
tarozott torések gyerme-
keknél;

- arthrodesisek és osteoto-
miak.

A nagy és kozepes
mérety kils6 rég-
zitéeszkdzoknek
nincsenek kifeje-
zett ellenjavallatai.

- A szegecs crista iliacaba torténd elhelyezésekor:
A femoralis borideg sértlésének megakadalyo-
zasa érdekében kerllni kell a hat irdnyabdl, a
fels6 eliilsé csiptdvis feldl 15 mm-ig térténd
behelyezést.

— A humerus érintettsége esetében a n. radialis és
axillaris elsédleges mérlegelést igényel.

— A Schanz-csavarokat proximalisan ventrolatera-
lis irdnybdl, a n. axillaris palyajahoz képest cau-
dalisan ajanlatos bevezetni.

— A péaciens csontos anatomiajanak megfelelo
Schanz-csavart vagy Steinmann-szeget kell kiva-
lasztani.

— Az eszkozok és csavarok széle éles lehet vagy
olyan mozgé csuklés illesztéseik lehetnek, ame-
lyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo
kesztyUjét vagy borét.

— Az eszkozoket dvatosan kell kezelni, és az el-
hasznalédott csontvagd eszkdzoket éles tar-
gyak gydijtésére jovahagyott edénybe helyezve
kell &rtalmatlanitani.

— A SELDRILL Schanz-csavart ugy fejlesztették ki,
hogy minimalisra csokkentse a hoképzodést.
Ennek ellenére a lassu bevezetés és a kiegészitd
h(tés (példaul Ringer-oldattal) ajanlott.

- Egyeddl osteoporoticus csontozat esetében kell
a SELDRILL Schanz-csavart kicsit tovabb becsa-
varni a tavolabbi csontkéregalloményba, akar
kissé at is hatolva azon, mivel ezaltal névelheté
a rogzités stabilitasa.

— Az 6nmenetvago Schanz-csavar hegyét a kéreg-
allomany tulso felébe kell bedgyazni, hogy haté-
konyan ellen tudjon &lIni a keresztiranyu eréha-
tasoknak, és kell6 stabilitast tudjon biztositani.

— Az implantatumok helye aprélékos ellatast igé-
nyel, hogy el lehessen kerulni a szegecssor el-
fertézodését. A fertGzés elkeriilése érdekében a
Schanz-csavarok és Steinmann-szegek koré an-
tiszeptikus bevonatu habszivacs helyezhetd. A
pacienssel at kell tekinteni az implantatum he-
lyének ellataséra vonatkozo eljarast.

— A szegecssor elfert6zédési kockazatanak mini-
malisra csokkentése érdekében a kovetkezoket
kell betartani:

a. A Schanz-csavarok és Steinmann-szegek ana-
tomiai jellegzetességek figyelembe vételével
torténo elhelyezése (inszalagok, idegek, arté-
riak).

. Lassu behelyezés és/vagy hités, kiléndsen
str(, kemény csontozatban a héhatas miatti
elhalds elkerilése érdekében.

. Borfesziilés csokkentése az implantatum

lagyszoveti behatolési pontjanal.

o

— Azoknal a pacienseknél, akiknél az alabbi felté-
telek fennéllnak, a kezel6orvos a betegre vonat-
kozo egyedi klinikai elbiralas alapjan dont a kul-
s rogzitérendszer alkalmazasardl:

— Péciensek, akik szocialis vagy testi okokbdl nem
alkalmasak kiilsé rogzitéeszkdz hasznalatéra.

— Paciensek, akiknél csont- vagy lagyszoveti be-
tegség miatt nem lehet csavarokat behelyezni.

A MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

A tipikus kiépitésben hasznalt nagy kiilsé rogzitbeszkédzok bi-
lincsekbdl, rudakbol és kilonféle toldalékokbdl alinak. A Sy-
nthes gyartmanyu nagy kils6 régzitévazzal rendelkezd paci-
ensek a kovetkezo feltételek teljestilése esetén vizsgalhatok
biztonsdgosan a vaz elhelyezése utan:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukci6ju statikus magneses mez6,
ha a rgzitovazat az MR-berendezés paciensterén kivil he-
lyezik el normal vagy elsé szint( vezérlés tzemmaodban;

- legfeljebb 720 gauss/cm legnagyobb térbeli gradiensi
magneses mezo;

— 2 W/kg MR-rendszer éltal mért, teljes testre tlagolt maxi-
malis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) normal tizemmaod-
ban, 4 W/kg elsé szintl vezérlés izemmddban végzett
15 perces vizsgalat esetében;

— kizérdlag teljes test RF-jelado tekercs hasznalhatd, semmi-
lyen mas addtekercs nem megengedett, a lokalis csak ve-
vétekercsek megengedettek;

— specidlis tekercseket, példaul térd- vagy fejtekercseket nem
szabad hasznalni, mivel RF-melegedésiket nem vizsgaltak,
és nagyobb foku lokalizalt melegedést eredményezhetnek.

Ovintézkedések: A fenti feltételek teljesilése esetén a paci-
ensek biztonsagosan szkennelhet6k az MRI-kamraban. Az em-
litett feltételek mellett a legnagyobb varhaté hdmérsék-
let-emelkedés kevesebb, mint 6 °C. Lévén, hogy az ennél
magasabb in vivo melegedést nem lehet kizarni, a vizsgélat
kézben el6iras a paciens szoros megfigyelése és a pacienssel
folytatott kommunikacio. A pasztazoévizsgalatot azonnal meg
kell szakitani, ha a paciens égetd érzésrél vagy fajdalomrol
szamol be. A melegedés minimalisra csokkentése érdekében a
vizsgalat a lehet6 legrévidebb idejl, a SAR a lehet6 legalacso-
nyabb kell, hogy legyen, az eszkdznek pedig a lehetd legtavo-
labbra kell lennie a pacienstér szélétdl. A kapott hémérséklete-
melkedés-értékek 15 perces szkennelési idotartamra alapultak.
A mezére vonatkozo fenti feltételeket 6ssze kell hasonlitani a
felhasznaléo MR-rendszerével annak meghatarozasa érdeké-
ben, hogy az eszkdz biztonsagosan beviheto-e a felhasznald
MR-kérnyezetébe.

A pésztazdvizsgélat kozben az MR-szkenner péciensterébe he-
lyezett Synthes gyartmanyu nagy kulso rogzitoeszkézok a di-
agnosztikai képalkotason megjelené miterméket okozhatnak.

Figyelmeztetések:

- Kizarolag a nagy kiils6 régzitérendszer mitéttechnikaja-
ban megadott vazalkatrészeket szabad hasznalni.

- Valamely alkatrész MR-mezdbe helyezésével jaro lehetsé-
ges szévédmeények:
- a csavarderck miatt az eszkéz elgdrbilhet az MR-mezében;
- a kitéritGerok behuzhatjak az eszkozt az MR-mezobe;
— az indukcids dram perifériasideg-stimulaciét okozhat;
- aradiofrekvencia (RF) altal keltett indukciés aram a péaci-

ensbe Ultetett eszkdz melegedését okozhatja.

— A nagy kulsé régzitévaz folé tilos barmilyen radiofrekven-

cias (RF) jelado tekercset elhelyezni.

Megjegyzés: Nem klinikai vizsgalatok soran a nagy kulso
rogzitdeszkdzoket szamos kilonféle konfiguracioban tesztel-
ték. A vizsgélatot Ugy végezték, hogy a szerkezet helyzete

7 cm-re volt az MRI-berendezés paciensterének kiilsé szélétdl.
Az eredmények 1,5 T és 3,0 T indukcional 6 °C-os legna-
gyobb megfigyelt melegedést mutattak, a berendezés altal
mért 2 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési tényezé
(SAR) mellett.

Miitermékekre vonatkozé tudnivalék
Az MR-képminGség romolhat, ha a vizsgalt terilet ugyana-
zon a helyen van, mint a Synthes gyartmanyu nagy kls6 rég-
zitvaz, vagy viszonylag kézel van ahhoz. Szilkségessé valhat
az MR-képalkotdsi paraméterek optimalizaldsa annak érdeké-
ben, hogy kompenzalni lehessen a régzitévaz jelenlétét.
A tipikus nagy kiils6 régzitévaz 6sszedllitaésahoz hasznalt rep-
rezentativ eszk6zok értékelése megtértént MRI-kamraban, a
mUtermékkel kapcsolatos, a legrosszabb esetre vonatkozo
tudnivaldkat az alabbiakban kézoljuk. Mindent egybevetve, a
Synthes nagy kiilsé régzitérendszer eszkozei altal létrehozott
mUtermékek akkor jelenthetnek gondot, ha a vizsgalt MR-ké-
palkotasi teriilet egybeesik a rogzitovaz elhelyezkedésével,
vagy annak kozelében van.
— FFE-szekvencianal: 3 perc szkennelési id6tartam,
TR 100 ms, TE 15 ms, 15° gerjesztési szg; valamint
SE-szekvencianal: 4 perces szkennelési idGtartam,
TR 500 ms, TE 20 ms, 70° gerjesztési sz6g radidvisszhang
szekvencia, a legrosszabb esetnek megfelelé mitermék
megkozelitdleg 10 cm-rel nyulik tul az eszkozon.

SE_771997 AA

9/17. oldal




Kozepes méretii kiilsé rogzitéeszk6zok

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

A MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

A tipikus kiépitésben hasznalt kdzepes kiils6 rogzitdeszkozok
bilincsekbdl, rudakbol és kilonféle toldalékokbdl allnak. A Sy-
nthes gyartmanyu kdzepes kilsé régzitévazzal rendelkezo pa-
ciensek a kovetkezo feltételek teljesiilése esetén vizsgalhatok
biztonsdgosan a vaz elhelyezése utan:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukci6ju statikus magneses mez6,
ha a rogzitovaz helye:

— 7 cm-re vagy kozelebb esik az MRI-berendezés paciens-
terének szélétdl normal tizemmaodban; vagy

- teljes egészében az MRI paciensterén kivil marad elsé
szint( vezérlés tizemmaodban;

- legfeljebb 900 gauss/cm legnagyobb térbeli gradiens(
magneses mezo;

— 2 W/kg MR-rendszer éltal mért, teljes testre tlagolt maxi-
malis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) normal tizemmaod-
ban, 4 W/kg elsé szintl vezérlés izemmddban végzett
15 perces vizsgalat esetében;

— kizérdlag teljes test RF-jelado tekercs hasznalhatd, semmi-
lyen mas addtekercs nem megengedett, a lokalis csak ve-
vétekercsek megengedettek.

Ovintézkedések: A fenti feltételek teljesilése esetén a paci-
ensek biztonsagosan szkennelhetok az MRI-kamraban. Az em-
litett feltételek mellett a legnagyobb varhaté hdmérsék-
let-emelkedés kevesebb, mint 6 °C. Lévén, hogy az ennél
magasabb in vivo melegedést nem lehet kizarni, a vizsgélat
kézben el6iras a paciens szoros megfigyelése és a pacienssel
folytatott kommunikacio. A pasztazoévizsgalatot azonnal meg
kell szakitani, ha a paciens égetd érzésrél vagy fajdalomrol
szamol be. A melegedés minimalisra csokkentése érdekében a
vizsgalat a lehet6 legrévidebb idejl, a SAR a lehet6 legalacso-
nyabb kell, hogy legyen, az eszkdznek pedig a lehetd legtavo-
labbra kell lennie a pacienstér szélétdl. A kapott hémérséklete-
melkedés-értékek 15 perces szkennelési idotartamra alapultak.
A mezére vonatkozo fenti feltételeket 6ssze kell hasonlitani a
felhasznaléo MR-rendszerével annak meghatarozasa érdeké-
ben, hogy az eszkdz biztonsagosan beviheto-e a felhasznald
MR-kornyezetébe. A pasztazdvizsgalat kdzben az MR-szken-
ner paciensterébe helyezett Synthes gyartmanyu kozepes kdl-
sO rogzitbeszkézok a diagnosztikai képalkotason megjelend
muterméket okozhatnak.

Figyelmeztetések:

- Kizarolag a kozepes kiils6 régzitérendszer mitéttechnika-
jaban megadott vazalkatrészeket szabad hasznalni.

— Valamely alkatrész MR-mezébe helyezésével jar6 lehetséges

szévodmenyek:

- a csavarderck miatt az eszkéz elgorbilhet az MR-mezében;

- a kitéritGerok behuzhatjak az eszkozt az MR-mezobe;

— az indukcids dram perifériasideg-stimulaciét okozhat;

- aradiofrekvencia (RF) altal keltett indukciés aram a péaci-
ensbe Ultetett eszkdz melegedését okozhatja.

A kozepes kiils6 régzitovaz folé tilos barmilyen radiofrek-

vencias (RF) jelado tekercset elhelyezni.

Megjegyzés: Nem klinikai vizsgalatok soran a kozepes kilsd
rogzitdeszkdzoket szamos kilonféle konfiguracioban tesztel-
ték. A vizsgélatot Ugy végezték, hogy a szerkezet helyzete

7 cm-re volt az MRI-berendezés paciensterének kilsé szélétdl.
Az eredmények 1,5 T indukcional a csuklordgzito vaz 6 °C-os,
3,0 T indukciénaél annak kevesebb, mint 1 °C-os legnagyobb
megfigyelt melegedését mutattak, a berendezés éltal mért 2 W/kg
teljes testre 4tlagolt fajlagos elnyelési tényezo (SAR) mellett.

Miitermékekre vonatkozé tudnivalék
Az MR-képminGség romolhat, ha a vizsgalt terilet ugyana-
zon a helyen van, mint a Synthes gyartmanyu kézepes kiilsé
régzitévaz, vagy viszonylag kdzel van ahhoz. Sziikségessé val-
hat az MR-képalkotdsi paraméterek optimalizaldsa annak ér-
dekében, hogy kompenzalni lehessen a rogzitévaz jelenlétét.
A tipikus kézepes kilsé rogzitévaz dsszeallitasahoz hasznalt
reprezentativ eszk6zok értékelése megtortént MRI-kamra-
ban, a mitermékkel kapcsolatos, a legrosszabb esetre vonat-
kozo tudnivaldkat az aldbbiakban kozoéljuk. Mindent egybe-
vetve, a Synthes kozepes kiilso rogzitérendszer eszkézei éltal
létrehozott mitermékek akkor jelenthetnek gondot, ha a
vizsgalt MR-képalkotési teriilet egybeesik a rogzitévaz elhe-
lyezkedésével, vagy annak kozelében van.
— FFE-szekvencianal: 3 perc szkennelési id6tartam,
TR 100 ms, TE 15 ms, 15° gerjesztési szg; valamint
SE-szekvencianal: 4 perces szkennelési idGtartam,
TR 500 ms, TE 20 ms, 70° gerjesztési sz6g radidvisszhang
szekvencia, a legrosszabb esetnek megfelelé mitermék
megkozelitdleg 10 cm-rel nyulik tul az eszkozon.
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MEFiSTO

Javallatok

Ellenjavallatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

Minden olyan javallat, ame-
lyeknél a kils6 rogzités a ke-
zelés megfelel6 forméja:

— tibia- és femurtorések a lagy
szovetek sulyos séruléseivel;

— torések azonnali immobili-
zalodasa, lagyszovet-séri-
|ésekkel vagy anélkul, su-
lyosan sérilt, tobbszérosen
sérdlt vagy politraumatizalt
pacienseknél;

— zart térések immobilizalo-
désa sulyos lagyszo-
vet-traumaval (lagy szove-
tek 6sszenyomodasa, égési
sériilés, borgyogyaszati be-
tegségek);

— kiterjedt diafizises és peri-
articularis torések;

— sulyos lagyszovet-sérilések
és sérllt inszalagok ideigle-
nes transarticularis stabili-
z4l6dasa;

- elfert6z6dott pseudoart-
hrosisok;

— korrekciés osteotomiak
vagy corticotomiak ten-
gely- és hosszeltérés (ten-
gelykorrekcioé, csonthosz-
szabbitas) kezelése soran;

— Osszetett proximalis és
disztalis tibiatorések;

- bizonyos medencegy(-
rG-disruptiok;

— atibia és a femur szartoré-
seinek kezelése gyerme-
keknél.

A MEFISTO esz-
kdznek nincsenek
kifejezett ellenja-
vallatai.

— A paciens csontos anatémiajanak megfeleld

Schanz-csavart kell kivalasztani.

Az eszkdzok és csavarok széle éles lehet vagy

olyan mozgé csuklés illesztéseik lehetnek, ame-

lyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo
keszty(jét vagy borét.

— Az eszkdzoket dvatosan kell kezelni, és az el-
hasznalédott csontvago eszkozoket éles tar-
gyak gy(jtésére jovahagyott edénybe helyezve
kell artalmatlanitani.

— A SELDRILL Schanz-csavart ugy fejlesztették ki,
hogy minimalisra csokkentse a hoképzddést.
Ennek ellenére a lassu bevezetés és a kiegészitd
htés (példaul Ringer-oldattal) ajanlott.

— A SELDRILL Schanz-csavar hegyét a kéregallo-
many tulsé felébe kell bedgyazni, hogy hatéko-
nyan ellen tudjon allni a keresztiranyu eréhata-
soknak, és kell6 stabilitast tudjon biztositani.

— Az implantatumok helye aprolékos ellatast igé-
nyel, hogy el lehessen kertilni a szegecssor el-
fertdzodését. A fertGzés elkerilése érdekében a
Schanz-csavarok koré antiszeptikus bevonatu
habszivacs helyezhet6. A pacienssel at kell te-
kinteni az implantatum helyének ellatasara vo-
natkozo eljarast.

— A szegecssor elfert6zodési kockazatanak mini-
malisra csokkentése érdekében a kovetkezoket
kell betartani:

a. A Schanz-csavarok anatomiai jellegzetessé-
gek figyelembe vételével torténd elhelyezése
(inszalagok, idegek, artériak).

b. Lassu behelyezés és/vagy hités, kilénssen
s(rd, kemény csontozatban a hohatas miatti
elhalés elkertlése érdekében.

. Bérfesziilés csokkentése az implantatum
lagyszoveti behatolasi pontjanal.

— Azoknal a pacienseknél, akiknél az alabbi felté-
telek fennallnak, a kezelGorvos a betegre vonat-
kozo egyedi klinikai elbiralas alapjan dont a kul-
s6 rogzitrendszer alkalmazasarol:

— Paciensek, akik szocidlis vagy testi okokbol nem
alkalmasak kiilsé rogzitéeszkéz hasznalatara.

— Izgatottsag.

— Paciensek, akiknél csont- vagy lagyszoveti be-
tegség miatt nem lehet csavarokat behelyezni.

A DePuy Synthes ,MEFISTO" eszkdz biztonsdgossagat és
kompatibilitasat MR-kornyezetben nem vizsgaltak. Az
MR-kérnyezetben tapasztalhaté melegedés, elmozdulas vagy
képmUtermékek vizsgalata nem tértént meg. A ,MEFISTO"
eszkodz biztonsadgossaga MR-kornyezetben ismeretlen. Az
ilyen eszkozzel rendelkez6 péciens szkenneléses vizsgalata a
paciens sériilését eredményezheti.

Medencei C-kapocs

Javallatok

Ellenjavallatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

A medencei C-kapocs a kerin-
gési instabilitassal tarsult ke-
resztcsonttorések vagy a ke-
resztcsont-csipocsonti iziileti
disruptiok vészhelyzeti stabili-
zalasa céljabol javallott.

A medencei
C-kapocsnak nin-
csenek kifejezett
ellenjavallatai.

— A hasznalatot kertlni kell:

a. iliumtorések esetében, mivel ilyenkor fennall
a szegecs torésvonalon keresztili perforalé-
dasanak kockazata;

b. a keresztcsont romos, a plexus sacralis 6ssze-
nyomodasanak kockazataval jard torésekor.

— Az eszkozok és csavarok széle éles lehet vagy
olyan mozgé csuklés illesztéseik lehetnek, ame-
lyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo
keszty(jét vagy borét.

— Az eszkdzoket dvatosan kell kezelni, és az el-

hasznalédott csontvago eszkozoket éles tar-

gyak gyUjtésére jovahagyott edénybe helyezve
kell artalmatlanitani.

A péaciens csontos anatomiajanak megfeleld

Schanz-csavart kell kivalasztani.

— Ha a szegek behelyezése tul ventralisan torténik
a megfeleld beillesztési ponton, fennall az ilium
perforalédasanak kockazata, ami szervsérulést
eredményezhet.

- Aszegecsek tulzottan dorsalis elhelyezése a

gluteus idegek és erek sérilését eredményezheti.

A szeg tul disztalis bevezetése veszélyezteti a

n. ischiadicust és az incisura ischiadicaban 1évé

glutealis ereket. A szeg rossz helyre torténd el-

helyezése osteoporoticus csontozatban, ha tul-
zott mérték( kompresszioval tarsul, nem kivant
szegbehatolast eredményezhet.

— A medencei C-kapcsot tilos a paciens megeme-
|ésére hasznalni.

A DePuy Synthes gyartmanyu , medencei C-kapocs” eszkdz
biztonsagossagat és kompatibilitdsat MR-kornyezetben nem
vizsgaltak. Az MR-kornyezetben tapasztalhaté melegedés,
elmozdulas vagy képmUtermékek vizsgélata nem tortént
meg. A ,medencei C-kapocs” biztonsagossaga MR-kornye-
zetben ismeretlen. Az ilyen eszkdzzel rendelkez6 paciens
szkenneléses vizsgalata a paciens sériulését eredményezheti.
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Schanz-csavarok és Steinmann-szegek

Javallatok

Ellenjavallatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

A Synthes SELDRILL 6nme-
netvago, hidroxiapatit bevo-
natos Schanz-csavarok és
Steinmann-szegek kiils6 rég-
zitérendszerekkel térténd
hasznélatra javallottak.

A Schanz-csava-
roknak és Stein-
mann-szegeknek
nincsenek kifeje-

zett ellenjavallatai.

- A paciens csontos anatémiajanak megfelel6
Schanz-csavart (6nmenetvagd, SELDRILL, hidroxia-
patit) vagy Steinmann-szeget kell kivalasztani.

— Az eszkozok és csavarok széle éles lehet vagy
olyan mozgd csuklés illesztéseik lehetnek, ame-
lyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo
keszty(jét vagy borét.

— Az eszkozoket dvatosan kell kezelni, és az el-
hasznalédott csontvagd eszkdzoket éles tar-
gyak gy(jtésére jovahagyott edénybe helyezve
kell &rtalmatlanitani.

— A SELDRILL Schanz-csavart gy fejlesztették ki,

hogy minimalisra csokkentse a hoképzddést.

Ennek ellenére a lassu bevezetés és a kiegészitd

h(tés (példaul Ringer-oldattal) ajanlott.

A SELDRILL Schanz-csavar hegyét a kéregallo-

many tulsé felébe kell beagyazni, hogy hatéko-

nyan ellen tudjon allni a keresztiranyd eréhata-
soknak, és kell6 stabilitast tudjon biztositani.

- Egyeddl osteoporoticus csontozat esetében kell
a SELDRILL Schanz-csavart kicsit tovabb becsa-
varni a tavolabbi csontkéregalloményba, akar
kissé at is hatolva azon, mivel ezaltal névelheté
a rogzités stabilitasa.

— Az 6nmenetvago Schanz-csavar hegyét a kéreg-
allomany tulso felébe kell bedgyazni, hogy haté-
konyan ellen tudjon &lIni a keresztiranyu eréha-
tasoknak, és kell6 stabilitast tudjon biztositani.

— Az implantatumok helye aprélékos ellatast igé-
nyel, hogy el lehessen kerllni a szegecssor el-
fertdzodését. A fertozés elkerilése érdekében a
Schanz-csavarok és Steinmann-szegek koré an-
tiszeptikus bevonatu habszivacs helyezhetd. A
pacienssel at kell tekinteni az implantatum he-
lyének ellataséra vonatkozo eljarast.

— A szegecssor elfert6zédési kockazatanak mini-
malisra csékkentése érdekében a kévetkezoket
kell betartani:

a. A Schanz-csavarok és Steinmann-szegek anato-
miai jellegzetességek figyelembe vételével tor-
ténd elhelyezése (inszalagok, idegek, artériak).

. Lassu behelyezés és/vagy hités, kiléndsen
s(rd, kemény csontozatban a hohatas miatti
elhalas elkertlése érdekében.

. Borfesziilés csokkentése az implantatum

lagyszoveti behatolasi pontjanal.

— A szegecs crista iliacaba torténd elhelyezésekor:
A femoralis borideg sériilésének megakadalyo-
zasa érdekében kerulni kell a hat irdnyabdl, a
felsd ellilsé csipbtovis feldl 15 mm-ig torténd
behelyezést.

— A humerus érintettsége esetében a n. radialis és
axillaris elsddleges mérlegelést igényel. Disztali-
san a humerus hati megkdzelitése helyénvalo. A
Schanz-csavarokat proximalisan ventrolateralis
irdanybol, a n. axillaris palyajahoz képest caudali-
san ajanlatos bevezetni.

— A Synthes hidroxiapatit (HA) bevonatos
Schanz-csavarok kizarolag sterilen csomagolva
rendelhetok. Ujrasterilizalasukat tilos megkisérelni.

— A Synthes gyartmanyd SELDRILL nmenetvago,
hidroxiapatit bevonatos Schanz-csavarok és
Steinmann-szegek alkalmazasa nem engedélye-
zett csavaros rogzitésre, sem a nyaki, hat- vagy
lumbalis gerinc hatsé csigolyaivéhez (pediculu-
sokhoz) torténd rogzitésre.

o

A MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

A forgatényomaték, elmozdulas és képmUtermékek

ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 és ASTM F 2119-07
szabvéanyok, valamint a radiofrekvencia (RF) altal eléidézett
melegedés ASTM F 2182-11a szabvany szerinti vizsgélata cél-

jabol nemklinikai vizsgalatokat hajtottak végre.

Az emlitett vizsgalatokat nem az egyes implantatumokon,
hanem a kulsé régzitészerkezet egészén végezték el.
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MEFiSTO szegmenstranszport

Javallatok Ellenjavallatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

Labszarcsonti és combcsonti | A MEFISTO szeg-

szegmensek transzportaldsa | menstranszport

az alabbi esetekben: eszkdznek nincse-

— poszttraumas defektusok | nek kifejezett el-
deformitasokkal vagy azok | lenjavallatai.
nélkal;

— nekrézis;

— fertézések;

— pseudoarthrosisok;

— daganatok.

— A paciens csontos anatémiajanak megfeleld
Schanz-csavart kell kivalasztani.

— Az 6nmenetvago Schanz-csavar hegyét a kéreg-
allomany tulsé felébe kell bedgyazni, hogy haté-
konyan ellen tudjon allni a keresztiranyu eréha-
tasoknak, és kell6 stabilitast tudjon biztositani.

— Egyedul osteoporoticus csontozat esetében kell
a SELDRILL™ Schanz-csavart kicsit tovabb be-
csavarni a tavolabbi csontkéregéllomanyba,
akar kissé at is hatolva azon, mivel ezéaltal novel-
het6 a régzités stabilitasa.

— Az eszkdzok és csavarok széle éles lehet vagy
olyan mozgé csuklés illesztéseik lehetnek, ame-
lyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo
keszty(jét vagy borét.

— Az eszkdzoket dvatosan kell kezelni, és az el-
hasznalédott csontvago eszkozoket éles tar-
gyak gy(jtésére jovahagyott edénybe helyezve
kell artalmatlanitani.

— Az implantatumok helye aprélékos ellatast igé-
nyel, hogy el lehessen kerllni a szegecssor el-
fertézodését. A fertdzés elkeriilése érdekében a
Schanz-csavarok koré antiszeptikus bevonatu
habszivacs helyezhetd. A pacienssel at kell te-
kinteni az implantatum helyének ellatasara vo-
natkozo eljarast.

— A szegecssor elfert6zédési kockazatanak mini-
malisra csokkentése érdekében a kovetkezoket
kell betartani:

a. A Schanz-csavarok anatémiai jellegzetessé-
gek figyelembe vételével torténd elhelyezése
(inszalagok, idegek, artériak).

b. Lassu behelyezés és/vagy hités, kilondsen
s(r(, kemény csontozatban a hohatas miatti
elhalas elkertlése érdekében.

. Borfesziilés csokkentése az implantatum
lagyszoveti behatolasi pontjanal.

— Azokndl a pacienseknél, akiknél az alabbi felté-
telek fennallnak, a kezel6orvos a betegre vonat-
kozo egyedi klinikai elbiralas alapjan dont a kul-
s rogzitérendszer alkalmazasardl:

— Péciensek, akik szocidlis vagy testi okokbdl nem
alkalmasak kiilsé rogzitéeszkdz hasznalatara.

— lzgatottsag.

— Paciensek, akiknél csont- vagy lagyszdveti be-
tegség miatt nem lehet csavarokat behelyezni.

A DePuy Synthes ,MEFISTO" eszkdz biztonsdgossagat és
kompatibilitasat MR-kornyezetben nem vizsgaltak. Az
MR-kérnyezetben tapasztalhaté melegedés, elmozdulas vagy
képmUtermékek vizsgalata nem tértént meg. A ,MEFISTO"
eszkodz biztonsadgossaga MR-kornyezetben ismeretlen. Az
ilyen eszkozzel rendelkez6 péciens szkenneléses vizsgalata a

paciens sériilését eredményezheti.
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Kis kiils6 régzitéeszkoz

Javallatok

Ellenjavallatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

Instabil disztalis orsécsontto-

rések

— intra-articularis;

— extra-articularis;

— elbzetes rogzités nyilt repo-
nalas és szervezetben alkal-
mazott régzités elott;

— nyilt és zart lagyszovet-sé-
riléses torés;

— t6bbsz6ros trauma
(,karcsokkenté mutéti”,
sériléshez igazitott ellatas
értelemben).

Egyéb javallatok

Sérulések, torések, ficamok

és égési sérulések

— kézfej tajékan;

— csuklo;

— alkar;

— boka (esetleg kdzepes vagy
nagy régzitéeszkozzel
kombinaltan);

Az aldbbiakkal kombinalt to-

rések:

— Kiterjedt lagyszovet-sérilé-
sek;

— csontveszteség;

— érrendszeri és/vagy neurélis
érintettség.

Toréses ficam
— kézfejcsontok.

Sikertelen zart reponalas gip-
szeléssel, amely masodlagos
ficamot eredményez

— orsocsont-rovidulés;

— ferdulés.

A kis kiilsé rogzi-
téeszkdznek nin-
csenek kifejezett
ellenjavallatai.

— Az eszkozok és csavarok széle éles lehet vagy
olyan mozgd csuklés illesztéseik lehetnek, ame-
lyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo
keszty(jét vagy borét.

— Az eszkozoket dvatosan kell kezelni, és az el-
hasznalédott csontvagd eszkdzoket éles tar-
gyak gy(jtésére jovahagyott edénybe helyezve
kell &rtalmatlanitani.

— A SELDRILL Schanz-csavart gy fejlesztették ki,
hogy minimalisra csokkentse a hoképzddést.
Ennek ellenére a lassu bevezetés és a kiegészitd
htés (példaul Ringer-oldattal) ajanlott.

— A SELDRILL Schanz-csavar hegyét a kéregallo-
many tulsé felébe kell beagyazni, hogy hatéko-
nyan ellen tudjon allni a keresztiranyd eréhata-
soknak, és kell6 stabilitast tudjon biztositani.

— A péaciens csontos anatomiajanak megfelelo
Schanz-csavart kell kivalasztani.

— Egyedul osteoporoticus csontozat esetében kell
a SELDRILL Schanz-csavart kicsit tovabb becsa-
varni a tavolabbi csontkéregallomanyba, akar
kissé at is hatolva azon, mivel ezaltal névelhetd
a rogzités stabilitasa.

— Az 6nmenetvago Schanz-csavar hegyét a kéreg-
allomany tulsé felébe kell bedgyazni, hogy haté-
konyan ellen tudjon allni a keresztiranyu erha-
tasoknak, és kell6 stabilitast tudjon biztositani.

— Az implantatumok helye aprolékos ellatast igé-
nyel, hogy el lehessen kertilni a szegecssor el-
fertdzodését. A fertGzés elkerilése érdekében a
Schanz-csavarok koré antiszeptikus bevonatu
habszivacs helyezhet6. A pacienssel at kell te-
kinteni az implantatum helyének ellatasara vo-
natkozo eljarast.

— A szegecssor elfert6zodési kockazatanak mini-
malisra csokkentése érdekében a kovetkezoket
kell betartani:

a. A Schanz-csavarok anatomiai jellegzetessé-
gek figyelembe vételével torténd elhelyezése
(inszalagok, idegek, artériak).

b. Lassu behelyezés és/vagy hités, kilénssen
s(rd, kemény csontozatban a hohatas miatti
elhalés elkertlése érdekében.

. Bérfesziilés csokkentése az implantatum
lagyszoveti behatolasi pontjanal.

— Azoknal a pacienseknél, akiknél az alabbi felté-
telek fennallnak, a kezelGorvos a betegre vonat-
kozo egyedi klinikai elbiralas alapjan dont a kul-
s6 rogzitrendszer alkalmazasarol:

— Paciensek, akik szocidlis vagy testi okokbol nem
alkalmasak kiilsé rogzitéeszkéz hasznalatara.

— Izgatottsag.

— Paciensek, akiknél csont- vagy lagyszoveti be-
tegség miatt nem lehet csavarokat behelyezni.

A MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

A tipikus kiépitésben hasznalt kis kiils6 régzitéeszkszok bilin-
csekbl, rudakbol és kilénféle toldalékokbdl &linak. A Synt-
hes gyartmanyu kis kils6 rogzitvazzal rendelkez6 paciensek
a kovetkezo feltételek teljestilése esetén vizsgalhatok bizton-
sdgosan a vaz elhelyezése utan:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukci6ju statikus magneses mez6,
ha a rgzitovazat az MR-berendezés paciensterén kivil he-
lyezik el normal vagy elsé szint( vezérlés tzemmaodban;

- legfeljebb 720 gauss/cm legnagyobb térbeli gradiensi
magneses mezo;

— 2 W/kg MR-rendszer éltal mért, teljes testre tlagolt maxi-
malis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) normal tizemmaod-
ban, 4 W/kg elsé szintl vezérlés izemmddban végzett
15 perces vizsgalat esetében;

— kizérdlag teljes test RF-jelado tekercs hasznalhatd, semmi-
lyen mas addtekercs nem megengedett, a lokalis csak ve-
vétekercsek megengedettek;

— specidlis tekercseket, példaul térd- vagy fejtekercseket nem
szabad hasznalni, mivel RF-melegedésiket nem vizsgaltak,
és nagyobb foku lokalizalt melegedést eredményezhetnek.

Ovintézkedések: A fenti feltételek teljesilése esetén a paci-
ensek biztonsagosan szkennelhet6k az MRI-kamraban. Az em-
litett feltételek mellett a legnagyobb varhaté hdmérsék-
let-emelkedés kevesebb, mint 6 °C. Lévén, hogy az ennél
magasabb in vivo melegedést nem lehet kizarni, a vizsgélat
kézben el6iras a paciens szoros megfigyelése és a pacienssel
folytatott kommunikacio. A pasztazoévizsgalatot azonnal meg
kell szakitani, ha a paciens égetd érzésrél vagy fajdalomrol
szamol be. A melegedés minimalisra csokkentése érdekében a
vizsgalat a lehet6 legrévidebb idejl, a SAR a lehet6 legalacso-
nyabb kell, hogy legyen, az eszkdznek pedig a lehetd legtavo-
labbra kell lennie a pacienstér szélétdl. A kapott hémérséklete-
melkedés-értékek 15 perces szkennelési idotartamra alapultak.
A mezére vonatkozo fenti feltételeket 6ssze kell hasonlitani a
felhasznaléo MR-rendszerével annak meghatarozasa érdeké-
ben, hogy az eszkdz biztonsagosan beviheto-e a felhasznald
MR-kérnyezetébe.

A pésztazovizsgalat kozben az MR-szkenner péciensterébe
helyezett Synthes gyartmanyu kis kiilsé régzitéeszkozok a di-
agnosztikai képalkotason megjelené miterméket okozhatnak.

Figyelmeztetések:
— Kizérolag a kis kiils6 régzitdeszkdz mitéttechnikajaban
megadott vazalkatrészeket szabad hasznalni.
- Valamely alkatrész MR-mezdbe helyezésével jaro lehetsé-
ges szévédmeények:
- a csavarderok miatt az eszkéz elgérbilhet az MR-mezdben;
- a kitéritGerok behuzhatjak az eszkdzt az MR-mezdbe;
— az indukcids aram perifériasideg-stimulaciét okozhat;
- aradiofrekvencia (RF) altal keltett indukciés aram a péaci-
ensbe Ultetett eszkdz melegedését okozhatja.
— Akis kiils6 régzitovaz folé tilos barmilyen radiofrekvencias
(RF) jeladd tekercset elhelyezni.

Megjegyzés: Nem klinikai vizsgalatok soran a kis kiilsé rog-
zitévazat szamos kulonféle konfiguracidban tesztelték. A
vizsgalatot Ugy végezték, hogy a szerkezet helyzete 7 cm-re
volt az MRI-berendezés paciensterének kiilso szélétdl.

Az eredmények 1,5 T indukcional a csuklorogzito vaz keve-
sebb, mint 4 °C-os, 3,0 T indukcional annak kevesebb, mint
2 °C-os legnagyobb megfigyelt melegedését mutattak, a be-
rendezés altal mért 2 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos el-
nyelési tényezo (SAR) mellett.

Miitermékekre vonatkozé tudnivalék
Az MR-képminGség romolhat, ha a vizsgalt terilet ugyana-
zon a helyen van, mint a Synthes gyartmanyu kis kiilsé rogzi-
tévaz, vagy viszonylag kozel van ahhoz. Szikségessé valhat
az MR-képalkotdsi paraméterek optimalizaldsa annak érdeké-
ben, hogy kompenzalni lehessen a régzitévaz jelenlétét.
A tipikus kis kiils6 rogzitévaz dsszeéllitdsahoz hasznalt repre-
zentativ eszkozok értékelése megtdértént MRI-kamraban, a
mutermékkel kapcsolatos, a legrosszabb esetre vonatkozod
tudnivaldkat az aldbbiakban koz6ljik. Mindent egybevetve, a
Synthes kis kiilsé rogzitérendszer eszkdzei éltal létrehozott
mitermékek akkor jelenthetnek gondot, ha a vizsgalt MR-ké-
palkotasi tertilet egybeesik a rogzitévaz elhelyezkedésével,
vagy annak kozelében van.
— FFE-szekvencianal: 3 perc szkennelési idétartam, TR
100 ms, TE 15 ms, 15° gerjesztési sz6g; valamint SE-szek-
vencianal: 4 perces szkennelési idotartam, TR 500 ms, TE
20 ms, 70° gerjesztési szog radidvisszhang szekvencia, a
legrosszabb esetnek megfelel6 mitermék megkdézelitleg
10 cm-rel nyulik tul az eszkozon.
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MAXFRAME - tobbtengelyii korrekcids rendszer

Javallatok

Ellenjavallatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

A DePuy Synthes MAXFRA-
ME rendszer az alabbi kezelé-
sekhez javallott feln6tteknél,
gyermekeknél (3-12) és ser-
dulékoruaknal (12-21), akik-
nél a ndvekedési zénak egye-
stlése megtortént, vagy
azokat nem fogjak szerelvé-
nyekkel keresztezni:

— torés rogzitése (nyilt és
zart);

— hosszu csontok pseudoart-
hrosisa;

— végtaghosszabbitas (epi-
fizises vagy metafizises
disztrakcio);

— izuleti arthrodesis;

- fert6zott torések vagy el-
maradt csontegyesulések;

— csontos vagy lagyszoveti
deformitasok korrekcidja;

— szelvénydefektusok korrek-
cidja.

A MAXFRA-

ME eszkdz a ren-
deltetése szerint a
gerincen nem
hasznélhato.

— Avaz felépitésekor a MAXFRAME gydr(ket ti-
los csontképzodést segité disztraktor gyGrikkel
kombinalni; ez alol egyetlen kivétel van: a MA-
XFRAME labfejlemezek lezarasahoz csontkép-
z6dést segit6 disztraktor félgy(riket
(03.311.312, 315, 318, 320) lehet hasznalni. A
csontképzbdést segit6 disztraktorgyir(ik hasz-
nélata esetén a MAXFRAME 3D szoftver nem
tud kezelési terveket létrehozni.

- A drothuzalokat tilos meghajlitani a gyGrikhoz
térténd rogzités céljabol, mivel ez noveli a drot-
torés kockéazatat. Az eltolt rogzitési lehetdsége-
ket lasd a kévetkezd oldalon.

- A Schanz-csavar megfelel6 tengelyéllasanak
fenntartaséhoz a tdmhoz (03.311.059) a
Schanz-csavarokhoz kialakitott kanulalt roégzi-
téanyat kell hasznalni, hogy a drottamot a
Schanz-csavarhoz csatlakoztassa. A Schanz-csa-
varokhoz kialakitott kantilalt régzitéanyat a
gylrikhoz (03.311.058) tilos hasznalni.

— A drét elhajlitdsanak megakadalyozésa érdeké-
ben tgyelni kell arra, hogy a drétcsavar fejének
tengelyallasa végig megfelel legyen.

— Ha megallapitast nyer, hogy az optimalistol el-
tér6 elhelyezés miatt valamely drotot el kell ta-
volitani, Ugy az ajanlott technika szerint a gyl-
rn bell 1évé drotot kell elvagni, majd a csont
fel6l huzva eltavolitani, igy csokkentve a térme-
lékek lagy szévetekbe kertlésének lehetdségét.

- Az 6nfuré csavarok tekintetében sird vagy vas-
tag csontkéregallomany esetében a csontelhalas
megakadalyozasa érdekében eldfuras ajanlott.
Mérlegelni kell a furégép sooldatos hiitését.

— Ellennyomaték biztositasa nélkil a nyomaték-
kulcs er6hatasa, 10 Nm, karosithatja a tamasztot.

- Az 5/8-0s gylrlk lezarasahoz 4thidalé lemez
hasznéalata esetén tilos megfesziteni barmelyik
droétot addig, ameddig az 5/8-0s gyUr( és az at-
hidalé lemez csatlakoztatdsa meg nem tortént,
ellenkezd esetben a fesziilés deformalhatja a
gydr(t, és az athidald lemez emiatt mar nem
fog illeszkedni.

- Fontos, hogy a csont 4thuzasa el6tt a drotok el-
vagasa a gylrln belil, a borhoz kozel tortén-
jen, ezaltal csokkentve a térmelék paciens szer-
vezetébe keriilésének lehetdségét.

— A reponalé droton 1évo Uitkézot tilos a csonton
athuzni. Az oldalan, a spirdlis jeldléseknél kell
meghuzni.

— Gyorsallitdst tdmaszok hasznélata esetén kote-
lezben az azonositogylrlket kell hasznalni,
hogy megel6zhetd legyen a zarhat6 gyorsallito
karmantyu véletlen kioldasa.

— A MAXFRAME szerelvényeket a MAXFRA-

ME 3D szoftveren kivil tilos barmely mas szoft-
verprogrammal hasznalni, mivel ez hidnyos vagy
helytelen kezelési tervet eredményezhet.

A MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

A nem klinikai vizsgalatokbol kiderdlt, hogy a DePuy Synthes

MAXFRAME eszkéz az ASTM F2503-08 Magneses rezonan-

cias kornyezetben hasznalt orvostechnikai eszkozok és egyéb

biztonsagi részegységek jeldlésének bevett gyakorlata cimi

szabvanyban meghatarozott terminoldgia szerint MR-kérnye-

zetben csak bizonyos feltételekkel biztonsagos. Az eszkozzel

rendelkez6 paciens a kovetkezo feltételeket teljesitd

MR-rendszerekben vizsgalhato biztonsagosan:

- 1,5 Tvagy 3,0 T indukciéju statikus magneses mezo;

— 2000 gauss/cm (20 T/m) maximalis térbeli gradiensti mag-
neses mezo;

— 2 W/kg (normél tizemmaod) vagy 4 W/kg (els6 szintl vezér-
lés tizemmaod) MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt
maximalis fajlagos elnyelési tényezd (SAR).

Ovintézkedések:

— A MAXFRAME eszkoz szerkezetének teljes egészében az
MR-rendszer paciensterén kivil kell maradnia.

— MR-kornyezetbe lépés elott a MAXFRAME eszkoz szerke-
zetének 6sszes alkotoelemét MR-kornyezetben feltételesen
biztonsagosként kell azonositani.

Figyelmeztetés:
— Akils6 régzitévaz folé tilos barmilyen radidfrekvencias (RF)
jeladd tekercset elhelyezni.

A fent meghatarozott MR-vizsgalati feltételek mellett a Synt-
hes MAXFRAME eszkdz varhatdan 6 °C-nél alacsonyabb ma-
ximalis hémérséklet-emelkedést idéz el6 15 perces folyama-
tos vizsgélat utan.
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A csontképzdédést segit6 disztraktor gyliriirendszer

Javallatok

Ellenjavallatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

A csontképzddést segitd
disztraktor gyGrdrendszer t6-
rések rogzitése (nyilt és zart);
hosszu csontok pseudoart-
hrosisa vagy elmaradt csonte-
gyesulése; epifizises vagy me-
tafizises disztrakcioval végzett
végtaghosszabbitas; a cson-
tos vagy lagyszoveti szeg-
mensdeformitasok korrekcio-
ja; és a csontos vagy
lagyszoveti defektusok kor-
rekcidja esetén javallott.

Nincsenek kifeje-
zett ellenjavallatai
a csontfejlodést
segito disztraktor
gydrirendszernek.

— Az eszkozok és csavarok széle éles lehet vagy
olyan mozgé csuklés illesztéseik lehetnek, ame-
lyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo
keszty(jét vagy borét.

— Az eszkdzoket dvatosan kell kezelni, és az el-
hasznalédott csontvagd eszkdzoket éles tar-
gyak gy(jtésére jovahagyott edénybe helyezve
kell rtalmatlanitani.

— A drétok és szegecsek helye aprélékos ellatast
igényel, hogy el lehessen kerilni a drotsor és a
szegecssor elfert6zodését. A fertézés elkertlése
érdekében a drétok és Schanz-csavarok koré
antiszeptikus bevonatu habszivacs helyezhetd.

— A pécienssel &t kell tekinteni az implantatum
helyének ellatasara vonatkozo eljarast.

— A szegecssor elfert6zédési kockazatanak mini-
malisra csokkentése érdekében a kovetkezoket
kell betartani:

a. A Schanz-csavarok anatomiai jellegzetessé-
gek figyelembe vételével torténd elhelyezése
(inszalagok, idegek, artériak).

b. Lassu behelyezés és/vagy hités, kilondsen
s(rd, kemény csontozatban a hohatas miatti
elhalas elkertlése érdekében.

. Borfesziilés csokkentése az implantatum
l&gyszdveti behatolasi pontjanal.

A MR-kornyezetben feltételesen biztonsagos

A tipikus kiépitésben hasznalt csontképzodést segitd diszt-
raktorgy(rik bilincsekbdl, rudakbal és kiilénféle toldalékok-
bél allnak.

Synthes gyartmanyu csontképzddést segitd disztraktorgyrd

vazzal rendelkezd paciensek a kévetkezo feltételek teljestlése

esetén vizsgalhatdk biztonsdgosan a vaz elhelyezése utan:

- 1,5 tesla vagy 3,0 tesla indukciéju statikus magneses mez6,
ha a régzitovaz helye:

— 7 cm-re vagy kozelebb esik az MRI-berendezés paciens-
terének szélétdl normal tizemmaodban; vagy

- teljes egészében az MRI paciensterén kivil marad elsé
szint( vezérlés zemmodban;

- legfeljebb 900 gauss/cm legnagyobb térbeli gradiens(
magneses mezo;

— 2 W/kg MR-rendszer altal mért, teljes testre atlagolt maxi-
malis fajlagos elnyelési tényezd (SAR) normal tizemmad-
ban, 4 W/kg els6 szint( vezérlés izemmaddban végzett
15 perces vizsgalat esetében;

— kizardlag teljes test RF-jeladd tekercs hasznalhatd, semmi-
lyen mas adotekercs nem megengedett, a lokalis csak ve-
votekercsek megengedettek.

Ovintézkedések: A fenti feltételek teljesiilése esetén a paci-
ensek szkennelhetok az MRI-kamraban. Az emlitett feltételek
mellett a legnagyobb varhaté hémérséklet-emelkedés keve-
sebb, mint 6 °C. Lévén, hogy az ennél magasabb in vivo me-
legedést nem lehet kizérni, a vizsgélat kozben el6iras a paci-
ens szoros megfigyelése és a pacienssel folytatott
kommunikacié. A pasztazdvizsgalatot azonnal meg kell szaki-
tani, ha a paciens éget6 érzésrol vagy fajdalomrél szamol be.
A melegedés minimalisra csokkentése érdekében a vizsgélat
a leheto legrévidebb idejl, a SAR a lehetd legalacsonyabb
kell, hogy legyen, az eszkdznek pedig a lehetd legtavolabbra
kell lennie a pacienstér szélétdl. A kapott homérsékletemel-
kedés-értékek 15 perces szkennelési idotartamra alapultak.
A mez0re vonatkozo fenti feltételeket ¢ssze kell hasonlitani a
felhasznalé MR-rendszerével annak meghatarozasa érdekében,
hogy az eszkoz bevihet6-e a felhasznald MR-kérnyezetébe.

A pésztazovizsgalat kozben az MR-szkenner paciensterébe
helyezett

Synthes gyartmanyu csontképzddést segitd disztraktorgyrd
eszkozok a diagnosztikai képalkotason megjelend mitermé-
ket okozhatnak.

Figyelmeztetések:

- Kizérolag a csontképzodést seqitd disztraktor gydrirend-
szer mitéttechnikajaban megadott vazalkatrészeket sza-
bad hasznalni.

- Valamely alkatrész MR-mezdbe helyezésével jaro lehetsé-
ges szévédmeények:

- a csavaroerok miatt az eszkoz elgérbilhet az MR-mezdben;

- a kitéritGerék behuzhatjak az eszkézt az MR-mezdbe;

- az indukcios aram periféridsideg-stimulaciét okozhat;

— aradiofrekvencia (RF) altal keltett indukcids dram a péaci-
ensbe Ultetett eszkdz melegedését okozhatja.

— A csontképzddést seqitd disztraktorgydri folé tilos barmi-
lyen radiofrekvencias (RF) jelado tekercset elhelyezni.

Megjegyzés: Nem klinikai vizsgalatok soran a csontképzo-
dést segit6 disztraktor gyGrlrendszert szamos kilénféle
konfiguracioban tesztelték. A vizsgalatot Ugy végezték, hogy
a szerkezet helyzete 7 cm-re volt az MRI-berendezés paciens-
terének kilso szélétol. Az eredmények 1,5 T indukcional a
vaz 6 °C-os, 3,0 T indukciénal annak kevesebb, mint 1 °C-os
legnagyobb megfigyelt melegedését mutattak, a berendezés
altal mért 2 W/kg teljes testre atlagolt fajlagos elnyelési té-
nyezo (SAR) mellett.

Mdtermékekre vonatkozé tudnivalék
Az MR-képminGség romolhat, ha a vizsgalt terilet ugyana-
zon a helyen van, mint a Synthes gyartmanyu csontképzodést
segit6 disztraktorgylr(s vaz, vagy viszonylag kozel van ah-
hoz. Szilkségessé valhat az MR-képalkotasi paraméterek opti-
malizélasa annak érdekében, hogy kompenzalni lehessen a
vaz jelenlétét.
A tipikus csontképzddést segité disztraktorgydrls vaz ssze-
allitdséhoz hasznalt reprezentativ eszkozok értékelése meg-
tértént MRI-kamraban, a mitermékkel kapcsolatos, a leg-
rosszabb esetre vonatkozé tudnivalokat az aldbbiakban
kozoljuk. Mindent egybevetve, a Synthes gyartmanyd, csont-
képzodest segitd disztraktorgylrl rendszer eszkdzei altal lét-
rehozott mitermékek akkor jelenthetnek gondot, ha a vizs-
galt MR-képalkotasi terlet egybeesik a vaz
elhelyezkedésével, vagy annak kozelében van.
— FFE-szekvencianal: 3 perc szkennelési idGtartam,
TR 100 ms, TE 15 ms, 15° gerjesztési sz6g; valamint
SE-szekvencianal: 4 perces szkennelési idGtartam,
TR 500 ms, TE 20 ms, 70° gerjesztési sz6g radidvisszhang
szekvencia, a legrosszabb esetnek megfelelé mitermék
megkozelitéleg 10 cm-rel nyulik tul az eszkézon.
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Nagy disztraktor - tibia

Javallatok

Ellenjavallatok

Figyelmeztetések és dvintézkedések

MR-rel kapcsolatos tudnivaldk

A nagy disztraktor — tibia esz-
koznek nincsenek kifejezett
javallatai. Az eszkdz rendelte-
tését a jelen hasznalati utasi-
tas rendeltetés cimd pontja-
ban kell ellendrizni.

A nagy disztraktor
— tibia eszkdznek
nincsenek kifeje-
zett ellenjavallatai.

— Az eszkozok és csavarok széle éles lehet vagy
olyan mozgd csuklés illesztéseik lehetnek, ame-
lyek becsiphetik vagy felsérthetik a felhasznalo
keszty(jét vagy borét.

— Az eszkozoket dvatosan kell kezelni, és az el-
hasznalédott csontvagd eszkdzoket éles tar-
gyak gy(jtésére jovahagyott edénybe helyezve
kell &rtalmatlanitani.

— A Schanz-csavar hegyét a kéregéllomany tulso
felébe kell bedgyazni, hogy hatékonyan ellen
tudjon &lini a keresztiranyu er6hatasoknak, és
kell6 stabilitast tudjon biztositani.

- Egyedul osteoporoticus csontozat esetében kell a
Schanz-csavart kicsit tovabb becsavarni a tavolab-
bi csontkéregallomanyba, akar kissé at is hatolva
azon, mivel ezaltal ndvelheto a rogzités stabilitasa.

— Az implantatumok helye aprélékos ellatast igé-
nyel, hogy el lehessen kerllni a szegecssor el-
fertézodését. A fertGzés elkeriilése érdekében a
Schanz-csavarok koré antiszeptikus bevonatu
habszivacs helyezhetd. A pacienssel at kell te-
kinteni az implantatum helyének ellatasara vo-
natkozo eljarast.

— A szegecssor elfert6zédési kockazatanak mini-
malisra csokkentése érdekében a kévetkezdket
kell betartani:

a. A Schanz-csavarok anatomiai jellegzetességek
figyelembe vételével térténd elhelyezése (insza-
lagok, idegek, artériak).

b. Lasst behelyezés és/vagy hités, kiléndsen
slrd, kemény csontozatban a héhatas miatti
elhalas elkertlése érdekében.

. Borfesziilés csokkentése az implantatum lagy-
szoveti behatolasi pontjanal.

— Azokndl a pacienseknél, akiknél az alabbi felté-
telek fennallnak, a kezel6orvos a betegre vonat-
kozo egyedi klinikai elbiralas alapjan dont a kul-
s rogzitérendszer alkalmazasardl:

— Péciensek, akik szocidlis vagy testi okokbdl nem
alkalmasak kiilsé régzitéeszkdz hasznalatara.

— lzgatottsag.

— Paciensek, akiknél csont- vagy lagyszdveti be-
tegség miatt nem lehet csavarokat behelyezni.

A DePuy Synthes ,nagy disztraktor — tibia” eszkdz biztonsa-
gossagat és kompatibilitasat MR-kérnyezetben nem vizsgal-
tak. Az MR-kérnyezetben tapasztalhatd melegedés, elmoz-
dulas vagy képmutermékek vizsgalata nem tértént meg.

A ,nagy disztraktor — tibia” eszkdz biztonsdgossaga MR-kor-
nyezetben ismeretlen. Az ilyen eszkézzel rendelkez6 paciens
szkenneléses vizsgalata a paciens sérilését eredményezheti.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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