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Instructiuni de utilizare

Sisteme fixatoare si distractoare externe
Dispozitive in sfera de aplicare:

Instrumente:
03.312.001
392.903
392.907
392.911
392.913
03.311.008

Implanturi:
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

Produsele disponibile nesterile si cele
sterile pot fi diferentiate cu ajutorul
sufixului ,S" adaugat la numarul
articolului in cazul produselor sterile.
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Introducere

Sisteme de dispozitive asociate cu aceste instructiuni de utilizare:
— Fixator pentru cot cu balamale

— Fixator extern pentru radiusul distal

— Fixator inelar hibrid

— Fixatoare externe de dimensiuni mari si medii

— MEFISTO

— Clema pelvina de tip C

— Suruburi Schanz si pini Steinmann

— Dispozitivul MEFISTO pentru transportul segmentelor
— Fixator extern de dimensiuni mici

— MAXFRAME - Sistem de corectie multiaxial

— Sistemul inelar pentru osteogeneza prin distractie

- Distractor de dimensiuni mari — Tibie

Sistemele fixatoare si distractoare externe Synthes includ diverse implanturi, inclu-
siv suruburi Schanz (cu auto-filetare, cu auto-perforare si acoperite cu hidroxiapa-
tita (HA)), pini Steinmann si suruburi canulate pentru clema pelvina de tip C. Su-
ruburile Schanz si pinii Steinmann pot fi utilizati in diferite locatii anatomice ale
corpului in functie de sistemul fixator si distractor extern utilizat. Suruburile canu-
late pentru clema pelvina de tip C sunt utilizate numai in inelul pelvin.

Toate implanturile fixatoare externe sunt ambalate individual. Suruburile Schanz si
pinii Steinmann se comercializeaza in ambalaj steril si/sau nesteril, in timp ce su-
ruburile pentru clema pelvina de tip C doar In ambalaj nesteril.

Instrumentele fixatoarelor externe indicate sunt reutilizabile si comercializate
in ambalaj nesteril.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pen-
tru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie aceste in-
structiuni de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante” inainte de utiliza-

re. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale
Dispozitiv(e) Material(e) Standard(e)
Pin Steinmann Otel inoxidabil 316L ISO 5832-1

Aliaj de titan (TAN) Ti-6Al- | ISO 5832-11

7Nb
Aliaj de titan (TAV) Ti- ISO 5832-3
6AI-4V
Aliaj de titan (TAV) Ti- ASTM F136
6AI-4V ELI

Surub Schanz Otel inoxidabil 316L ISO 5832-1

Aliaj de titan (TAN) Ti-6Al- | ISO 5832-11
7Nb

Ti Grad 4 (CP4) 1SO 5832-2
Gr4A, 4B
Hidroxiapatita (HA) ASTM F1185
Surub f/Clema pelvina | Otel inoxidabil 316L ISO 5832-1
detip C Otel inoxidabil 301 1SO 7153-1
PA-66 alb NICIUNUL
Viton NICIUNUL

Utilizare preconizata

Dispozitive fixatoare externe

Dispozitivele fixatoare externe sunt destinate pentru fixarea temporara si trata-
mentul intra- si postoperatoriu al fracturilor deschise si inchise si pentru interventii
ortopedice elective.

Maxframe

Sistemul de corectie multiaxial DePuy Synthes MAXFRAME este destinat pentru
fixarea externa a oaselor lungi si a oaselor piciorului care au fost fracturate, prelun-
girea membrelor si corectarea deformarilor in cazul populatiilor de pacienti adulti,
copii* (3-12) si adolescenti* (12-21). Sistemul de corectie multiaxial DePuy Synthes
MAXFRAME utilizeaza un program software pentru asistarea chirurgilor la stabili-
rea tratamentului.

*in care placile epifizeale au fuzionat sau nu se vor incrucisa.”

Distractor de dimensiuni mari — Tibie

Distractorul de dimensiuni mari ajuta la reducerea fracturilor si mentine stabilizarea
provizorie nainte de fixarea definitiva, cum ar fi:

— Distractie

— Rotatie

— Valgus-varus

— Anterior-posterior

— Compresie
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Indicatii
Va rugam sa consultati tabelul de la sfarsitul acestor instructiuni de utilizare.

Contraindicatii
Va rugam sa consultati tabelul de la sfarsitul acestor instructiuni de utilizare.

Grupul-tinta de pacienti

Produsul se va utiliza in conformitate cu utilizarea preconizata, indicatiile si con-
traindicatiile si tinand seama de particularitatile anatomice si starea de sanatate a
pacientului.

Utilizare preconizata

Aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea direc-
ta a dispozitivului sau a sistemului. Se recomanda insistent instruirea de catre un
chirurg cu experienta in manipularea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de cdtre specialisti calificati din domeniul
medical, de exemplu, chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane
implicate in pregatirea dispozitivului. Intregul personal care manipuleaza dispoziti-
vul trebuie sa fie informat cu privire la instructiunile de utilizare, procedurile chirur-
gicale, daca este cazul, si/sau brosura Synthes , Informatii importante”, dupa caz.
Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea com-
patibilitatii dispozitivului cu starea patologicad/afectiunea indicata si pentru efectu-
area corectd a operatiei.

Beneficii clinice asteptate

Beneficiile clinice asteptate ale sistemelor fixatoare si distractoare externe precum:
— Fixatorul pentru cot cu balamale

— Fixatorul extern pentru radiusul distal

— Fixatorul inelar hibrid

- Fixatoarele externe de dimensiuni mari si medii

— MEFISTO

- Clema pelvina de tip C

— Suruburile Schanz si pini Steinmann

- Dispozitivul MEFISTO pentru transportul segmentelor

— Fixatorul extern de dimensiuni mici

- MAXFRAME - Sistemul de corectie multiaxial

— Sistemul inelar pentru osteogeneza prin distractie

- Distractorul de dimensiuni mari — Tibie

atunci cand sunt utilizate conform instructiunilor de utilizare si tehnica recomanda-
ta, sunt:

— Stabilizarea segmentului osos si facilitarea vindecarii

— Restabilirea relatiei si functiei anatomice

— Asigurarea tehnicii minim invazive

— Asigurarea ajustarilor postoperatorii.

Rezumatul privind siguranta si performanta clinica poate fi consultat accesand
urmatorul link: http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Nota: Link-ul EUDAMED va fi disponibil numai dupa lansarea bazei de date euro-
pene privind dispozitivele medicale, EUDAMED.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Synthes a stabilit performanta si siguranta sistemelor fixatoare si distractoare ex-
terne si faptul ca acestea reprezinta dispozitivele medicale de ultima generatie
pentru distractie, fixare temporara si tratamentul intra- si postoperator in cazul
fracturilor deschise si inchise si pentru interventii ortopedice elective atunci cand
sunt utilizate in conformitate cu instructiunile lor de utilizare si etichetarea.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri

reziduale

— Reactie adversa a tesutului, reactie alergica/hipersensibilitate

- Infectie

— Proprietati mecanice slabe ale articulatiilor

- Vatamarea structurilor invecinate

— Vatamarea organelor vitale

- Consolidare gresita/neconsolidare

— Vatamarea structurilor neuro-vasculare

— Durere

— Vatamarea osului, inclusiv fractura osoasa intra- si post-operatorie, osteoliza sau
necroza osoasa

— Lezarea tesuturilor moi

- Accidentarea utilizatorului

— Simptome rezultate din migrarea, slabirea, indoirea sau ruperea implantului
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Dispozitiv steril

STER“_E Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat inainte de utilizare.

@ Nu utilizati dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat!

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambala-
jului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca a fost depasita
data expirarii.

& A nu se resteriliza

Resterilizarea suruburilor Schanz acoperite cu hidroxiapatita (HA) Synthes are ca
rezultat nesterilitatea produsului si/sau nerespectarea specificatiilor de performan-
ta si/sau modificarea proprietatilor materialului.

Dispozitiv de unica folosinta

@ A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii in cazul unui
singur pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) pot
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea
dispozitivului, ceea ce poate determina vatamarea, imbolnavirea sau decesul paci-
entului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosints poate crea
riscul contaminarii, de exemplu, din cauza transmiterii materialului infectios de la
un pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul paci-
entului sau al utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a
fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit
din nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca
nu par a fi deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau tipare de tensiuni
interne care pot provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si precautii
Va rugam sa consultati tabelul de la sfarsitul acestor instructiuni de utilizare.

Combinarea dispozitivelor medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Software-ul 3D MAXFRAME este necesar pentru stabilirea tratamentului in aplica-
tia sistemului MAXFRAME, care este disponibil accesand www.MAXFRAME3d.
com. Va rugam sa consultati Manualul de utilizare al programului software
MAXFRAME 3D pentru o descriere completa a modului de utilizare a software-ului.

Mediul de rezonanta magnetica
Va rugam sa consultati tabelul de la sfarsitul acestor instructiuni de utilizare.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Dispozitiv nesteril:

Produsele Synthes livrate In stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
inainte de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, inlaturati ambalajul original
in totalitate. Inainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau
recipient aprobat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

Dispozitiv steril:
Dispozitivele sunt livrate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera
aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat inainte de utilizare!

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambala-
jului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.
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indepartarea implantului

Fixatorul extern pentru radiusul distal
Dupa efectuarea procedurii de distractie cu succes, strangeti surubul de pe clema.
Indepartati distractorul aliniind butonul de reglare si slabind surubul de pe distractor.

Fixatorul inelar hibrid
Implanturile pot fi indepartate folosind instrumente medicale pentru chirurgia generala.

Clema pelvina de tip C

Clema pelvina de tip C este indepartata inainte de tratamentul definitiv al leziunii
posterioare a inelului pelvin. Asigurati-va ca indepartati capacele de protectie de
pe suruburile canulate si firul Kirschner de pe partea nevatamata.

MAXFRAME - Sistem de corectie multiaxial

1. Folosind cheia & 8,0/ 11,0 mm, slabiti piulitele de pe toate bolturile de fixare
pentru suruburile Schanz.

2. Indepartati toate suruburile Schanz folosind mandrina universala de mici di-
mensiuni cu maner T.

3. Taiati toate firele de pe ambele parti la aproximativ 2-3 cm de marginea pielii
din interiorul fixatorului inelar. Indepértati resturile de fir atasate pe cadru sau
faceti o bucla la capetele firului conectat pe cadru pentru a preveni zgarieturile
accidentale la nivelul pielii. Pregatiti firul pe partea aferenta pielii care va fi tras
prin tesutul moale si os.

4. Glisati cadrul intact pe membrul afectat. Daca este necesar, deblocati suportu-
rile pentru a facilita indepartarea cadrului.

5. Indepartati toate firele. Asigurati-va ca toate firele sunt drepte nainte de a le
indeparta.

Sistemul inelar pentru osteogeneza prin distractie
Implanturile pot fi indepartate folosind instrumente medicale pentru chirurgia ge-
nerala.

Detectarea si remedierea problemelor

Orice incident grav produs in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producato-
rului si autoritatii competente din statul membru in care isi are resedinta utilizatorul
si/sau pacientul.

Procesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate privind procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, tavilor pentru instrumente si casetelor sunt descrise in brosura Synthes
Informatii importante”. Instructiunile privind asamblarea si dezasamblarea instru-
mentelor, ,Demontarea instrumentelor alcatuite din mai multe parti”, sunt dispo-
nibile pe site-ul web.

Eliminarea

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie folosit din nou si trebuie manipulat in conformitate cu
protocolul spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedu-
rile spitalicesti.
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Instructiuni speciale de utilizare

Maxframe - Tehnica
Dispozitiv de intindere pentru fir (03.312.001)

Orificiu de lubrifiere Parte frontala

Dispozitiv de siguranta pentru intinderea firului (03.311.008)

Parte frontala  Orificiu de lubrifiere

Curatati si sterilizati Dispozitivul pentru intinderea firului si Dispozitivul de siguran-
ta pentru intinderea firului conform Informatiilor importante Synthes. Lubrifiati
dispozitivele pentru intinderea firului conform instructiunilor de mai jos.

Instructiuni de intretinere
Pentru a lubrifia dispozitivele de intindere inainte de sterilizare:
1. Aplicati 4-6 picaturi de ulei sterilizabil (519.97):
— Tn fiecare orificiu de lubrifiere;
— In canula din capatul din spate al instrumentului, cu dispozitivul pentru intin-
derea firului in pozitie verticala; si
— In canula partilor frontale, cu dispozitivul pentru intinderea firului in pozitie
verticala
2. Lubrifiati cu ulei intreg mecanismul prin rotirea butonului, realizand mai multe
rotatii complete.

Nota: Daca nu curatati si nu lubrifiati dispozitivul pentru intinderea firului dupa fi-
ecare utilizare, acest lucru poate determina o performanta si durata de functiona-
re reduse ale instrumentului.

MEFiSTO - Tehnica
Clema standard (392.903), Piesa de legatura pentru ansamblulin T(392.907),
Inel de prindere (392.913) si Clema pentru tub (392.911)

Verificarea functionalitatii

Dupa curatarea si asamblarea dispozitivului MEFiSTO, trebuie verificate urmatoarele:

— Glisarea fara obstacole a clemelor pe corpul central.

— Gama completa de rotatie a articulatiilor in sa.

— Suruburile clemelor trebuie sa poata fi stranse si slabite cu usurinta.

— Rotire usoara a cheii Allen in deschiderile corpului central si extensie fara obsta-
cole catre STOP (OPRIRE).

— Potrivire exacta a cheii Allen.

— Rotire fara obstacole a capacului de dinamizare in manson.

— Potrivire exacta a cheii de piulite pe capac.

— Asamblare usoara a clemelor cu un singur pin si a piesei de legatura pentru an-
samblul in T.

Verificarea gradului de uzura

Este esentiala inspectia vizuala a gradului de uzura in ceea ce priveste piesele de
fixare dupa fiecare utilizare. In special, trebuie verificat gradul de uzura pentru
zonele diagonale din articulatia in sa si saiba curbata a clemelor standard. In cazul
n care exista semne vizibile de uzura, componenta in cauza nu mai trebuie utiliza-
ta. Decizia de a o reutiliza revine chirurgului. Piesele clemelor standard (cu exceptia
suruburilor), mansoanele si arborele canelat al corpului central nu pot fi comanda-
te ca piese de schimb.
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Fixator pentru cot cu balamale

Indicatii

Contraindicatii

Avertismente si precautii

Informatii despre RM

Ansamblul fixatorului extern
cu ghidaj pentru conectarea
articulatiilor este adecvat
pentru tratamentul suplimen-
tar al leziunilor de cot com-
plexe si instabile, cand stresul
functional timpuriu este im-
posibil din cauza instabilitatii
ligamentare persistente.
Cele mai importante indicatii
pentru conectarea ghidata a
articulatiilor cu fixatoarele ex-
terne sunt:
— Tratamentul intarziat al
coatelor dislocate si rigide
— Instabilitatea articulara cro-
nica persistenta
— Instabilitatea articulara acu-
ta dupa leziunile ligamenta-
re complexe
— Fracturi de cot instabile

Pentru adulti, fixatorul pentru
cot cu balamale este de pre-
ferat sa fie configurat cu
componentele unui fixator
extern de dimensiuni mari (di-
ametrul tijei: & 11 mm) si cu
componente ale fixatorului
extern de dimensiuni medii
(diametru tija: & 8 mm)
pentru copii si adulti de
statura mica.

Nu exista con-
traindicatii specifi-
ce pentru fixatorul
pentru cot cu
balamale.

n cazul fracturilor distale, o abordare dorsala
a humerusului este adecvata. In cazul fractu-
rilor proximale, se recomanda introducerea
suruburilor Schanz dintr-o directie ventrolate-
rala, caudala spre traseul nervului axilar.
Instrumentele si suruburile pot avea muchii
ascutite sau articulatii mobile care pot ciupi
sau taia manusa sau pielea utilizatorului.
Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati
instrumentele de tdiere a osului uzate intr-un
recipient pentru obiecte ascutite aprobat.
Surubul Schanz SELDRILL a fost conceput
pentru a minimiza generarea de caldura. Cu
toate acestea, introducerea lenta si folosirea
de sisteme suplimentare de racire sunt reco-
mandate (de exemplu, utilizand o solutie Ringer).
Varful surubului Schanz SELDRILL trebuie sa
fie introdus in osul cortical indepartat pentru
a rezista eficient fortelor cantileverelor si pen-
tru a asigura o stabilitate suficienta.

Doar In cazul in care oasele sunt afectate de

osteoporozd, surubul Schanz SELDRILL trebu-

ie introdus putin mai adanc in osul cortical in-
depdrtat si poate chiar sa patrunda usor prin
el, deoarece astfel poate creste stabilitatea
ancordrii.

Locurile implanturilor trebuie ingrijite cu

atentie pentru a evita infectia traseului pivoti-

lor. Suruburile Schanz pot fi inconjurate cu

bureti din spuma cu strat antiseptic pentru a

evita infectia. O procedura de ingrijire a locu-

|ui de amplasare a implantului trebuie evalua-
ta impreuna cu pacientul.

Pentru a reduce la minimum riscul de infectie

a traseului pivotilor, trebuie respectate urma-

toarele aspecte:

a. Amplasarea suruburilor Schanz luand in
considerare anatomia (ligamente, nervi,
artere).

. Introducerea lenta si/sau folosind un sistem
de racire, in special in osul dens si dur pen-
tru a evita necroza ca urmare a caldurii.

. Eliberarea tensiunii pielii la punctul de intra-
re al tesutului moale pentru implant.

Medicul curant ar trebui sa efectueze o evalu-

are clinica specifica a pacientului si sa ia o de-

cizie In ceea ce priveste utilizarea sistemului
fixator extern in cazul pacientilor cu urmatoa-
rele conditii:

- Pacientii care din motive sociale si fizice nu

pot dispune de un fixator extern.

— Pacientii in cazul cdrora nu se pot introdu-

ce suruburi din cauza unei boli osoase sau
boli a tesuturilor moi.

o

I}

A Compatibilitate RM conditionata

Dispozitivele de tip fixator pentru cot cu balamale din cadrul
unui sistem tipic includ cleme, tije si diverse accesorii. Un pa-
cient cu un cadru al fixatorului pentru cot cu balamale Syn-
thes poate fi supus unei scanari dupa amplasarea cadrului in
urmatoarele conditii:
— Camp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3,0 Tesla cand ca-
drul fixatorului este pozitionat:
—la 7 cm sau mai putin de marginea exterioara a tunelului
pentru examinarea IRM in modul de functionare normala sau
— complet in afara tunelului pentru examinarea IRM in
modul de control de prim nivel
— La cel mai mare gradient spatial al cdmpului magnetic de
900 Gauss/cm sau mai putin
— Rata maxima specifica de absorbtie ponderata pentru in-
tregul corp (SAR) a sistemului IRM de 2 W/kg pentru modul
de functionare normal si de 4 W/kg pentru modul de con-
trol de prim nivel pentru 15 minute de scanare
Utilizati numai bobina RF de transmisie pentru corp; alte
bobine de transmisie nu sunt permise, bobinele RF locale
exclusiv de receptie sunt permise.

Precautii: Pacientii pot fi supusi scanarii in camera de exami-
nare IRM conform indicatiilor de mai sus. In aceste conditii,
se estimeaza o valoare de crestere a temperaturii maxime mai
mica de 6 °C. Deoarece valoarea mai mare a caldurii in vivo
nu poate fi exclusa, este necesara monitorizarea atenta a pa-
cientului si comunicarea cu pacientul in timpul scanarii. Opriti
imediat scanarea daca pacientul raporteaza senzatie de arsu-
ra sau durere. Pentru a reduce la minimum caldura generata,
timpul de scanare trebuie sa fie cat mai scurt posibil, SAR-ul
cat mai mic, iar dispozitivul trebuie sa fie cat mai departe de
marginea tunelului. Valorile de crestere a temperaturii obti-
nute au fost stabilite pentru un timp de scanare de 15 minute.
Conditiile campului de mai sus trebuie comparate cu cele ale
sistemului IRM al utilizatorului pentru a determina daca
elementul poate fi introdus Tn siguranta in mediul RM al
utilizatorului.

Daca sunt introduse n tunelul scanerului IRM n timpul sca-
narii, dispozitivele de tipul fixator pentru cot cu balamale
Synthes pot determina artefacte in imagistica de diagnostic.

Avertismente:
— Folositi doar componentele cadrului mentionate n tehnica
chirurgicala a sistemului fixator pentru cot cu balamale
— Complicatiile posibile in urma patrunderii in mediul RM
sunt urmatoarele:
— Fortele de torsiune pot face ca dispozitivul sa se rasu-
ceasca in mediul RM
— Fortele de dislocare pot trage dispozitivul in mediul RM
— Curentii indusi pot provoca stimularea nervilor periferici
— Curentii indusi de frecventa radio (RF) pot provoca
ncalzirea dispozitivului care este implantat in corpul
pacientului
— Nu pozitionati bobine de transmisie cu frecventa radio (RF)
peste cadrul fixatorului pentru cot cu balamale.

Nota: In testarea non-clinica, cadrul fixatorului pentru cot cu
balamale a fost testat in mai multe configuratii diferite.

Aceasta testare a fost realizata cu o pozitie a dispozitivului la
7 cm de marginea exterioara a tunelului pentru examinarea IRM.
Rezultatele au indicat o crestere maxima a valorii temperaturii
observate pentru un cadru cu 6 °C pentru 1,5 T si cu mai pu-
tin de 1 °C pentru 3,0 T, cu o rata specifica de absorbtie pon-
derata pentru intregul corp (SAR) a sistemului RM de 2 W/kg.

Informatii privind artefactele

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de in-

teres se afla in exact acelasi loc sau este relativ apropiata de

pozitia cadrului fixatorului pentru cot cu balamale Synthes.

Poate fi necesara optimizarea parametrilor de imagistica prin

RM pentru a compensa prezenta cadrului fixatorului.

Dispozitivele reprezentative utilizate pentru asamblarea ca-

drului tipic al fixatorului pentru cot cu balamale au fost evalu-

ate in camera pentru examinarea IRM si informatiile cu arte-
factele celor mai grave cazuri sunt prezentate mai jos. In
general, artefactele aferente dispozitivelor de tipul fixator
pentru cot cu balamale Synthes pot prezenta probleme daca
zona de interes pentru imagistica prin RM se afla in sau in
apropierea zonei in care se afla cadrul.

— Pentru secventa FFE: durata scanarii 3 minute, TR 100 ms,
TE 15 ms, unghiul de rotatie 15° si secventa SE: durata
scanarii 4 minute, TR 500 ms, TE 20 ms, unghiul de rotatie
70°, secventa de ecou radio, artefactul pentru cel mai
grav caz se va extinde la aproximativ 10 cm de dispozitiv.
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Fixatorul extern pentru radiusul distal

Indicatii

Contraindicatii

Avertismente si precautii

Informatii despre RM

Fracturi instabile ale radiusu-

lui distal

— Intraarticulare

— Extraarticulare

— Fixarea preliminara nainte
de reducerea deschisa si
fixarea interna

— Fracturi cu leziune deschisa
si inchisa a tesuturilor moi

— Traume multiple (privind
ingrijirea adaptata a leziu-
nilor in ,chirurgia de redu-
cere a deteriorarilor"”)

Leziuni, fracturi, dislocari,
arsuri in zona:

— Mainii

— Incheieturii mainii

— Antebratului

Fracturi in asociere cu

— Leziuni extensive ale tesu-
turilor moi

— Pierdere osoasa

— Implicare vasculara si/sau
neurald

Dislocarea fracturii
— Mainii

Reducere inchisa nereusita cu
ghipsare urmata de dislocare
secundara

— Scurtare radiala

— Angulare

Nu exista con-
traindicatii specifi-
ce pentru fixatorul
extern pentru ra-
diusul distal.

Selectati surubul Schanz corespunzator pentru
anatomia sistemului osos al pacientului.
Instrumentele si suruburile pot avea muchii as-
cutite sau articulatii mobile care pot ciupi sau
taia manusa sau pielea utilizatorului.
Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati in-
strumentele de tdiere a osului uzate intr-un re-
cipient pentru obiecte ascutite aprobat.
Surubul Schanz SELDRILL a fost conceput pen-
tru a minimiza generarea de caldura. Cu toate
acestea, introducerea lenta si folosirea de siste-
me suplimentare de racire sunt recomandate
(de exemplu, utilizand o solutie Ringer).
Varful surubului Schanz trebuie sa fie introdus
n osul cortical iIndepartat pentru a rezista efici-
ent fortelor cantileverelor si pentru a asigura o
stabilitate suficienta.
Doar in cazul in care oasele sunt afectate de os-
teoporoza, surubul Schanz trebuie introdus pu-
tin mai adanc in osul cortical indepartat si poa-
te chiar sa patrunda usor prin el, deoarece
astfel, poate creste stabilitatea ancorarii.
Locurile implanturilor trebuie Ingrijite cu atentie
pentru a evita infectia traseului pivotilor. Su-
ruburile Schanz pot fi inconjurate cu bureti din
spuma cu strat antiseptic pentru a evita infectia.
O procedura de ingrijire a locului de amplasare
a implantului trebuie evaluata Impreuna cu pa-
cientul.
Pentru a reduce la minimum riscul de infectie a
traseului pivotilor, trebuie respectate urmatoa-
rele aspecte:
a. Amplasarea suruburilor Schanz luand in con-
siderare anatomia (ligamente, nervi, artere).
b. Introducerea lenta si/sau folosind un sistem
de racire, in special in osul dens si dur pentru
a evita necroza ca urmare a caldurii.
c. Eliberarea tensiunii pielii la punctul de intrare
al tesutului moale pentru implant.
Medicul curant ar trebui sa efectueze o evaluare
clinica specifica a pacientului si sa ia o decizie in
ceea ce priveste utilizarea sistemului fixator ex-
tern in urmatoarele cazuri:
— Pacientii care din motive sociale si fizice nu
pot dispune de un fixator extern.
— Pacienti cu stare de agitatie.
— Pacientii in cazul carora nu se pot introduce
suruburi din cauza unei boli osoase sau boli a
tesuturilor moi.

A Compatibilitate RM conditionata

Dispozitivele de tip fixator pentru radiusul distal din cadrul

unui sistem tipic includ cleme, tije si diverse accesorii. Un pa-

cient cu un cadru al fixatorului pentru radiusul distal Synthes

poate fi supus unei scanari dupa amplasarea cadrului in ur-

matoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3,0 Tesla cand ca-
drul fixatorului este pozitionat:

— la 7 ¢cm sau mai putin de marginea exterioara a tunelului
pentru examinarea IRM in modul de functionare
normald sau

— Complet in afara tunelului pentru examinarea IRM in
modul de control de prim nivel

— La cel mai mare gradient spatial al campului magnetic de

900 Gauss/cm sau mai putin

— Rata maxima specifica de absorbtie ponderata pentru in-
tregul corp (SAR) a sistemului IRM de 2 W/kg pentru modul
de functionare normal si de 4 W/kg pentru modul de con-
trol de prim nivel pentru 15 minute de scanare

— Utilizati numai bobina RF de transmisie pentru corp; alte
bobine de transmisie nu sunt permise, bobinele RF locale
exclusiv de receptie sunt permise

Precautii: Pacientii pot fi supusi scanarii In camera de exami-
nare IRM conform indicatiilor de mai sus. In aceste conditii,
se estimeaza o valoare de crestere a temperaturii maxime mai
mica de 6 °C. Deoarece valoarea mai mare a caldurii in vivo
nu poate fi exclusa, este necesara monitorizarea atenta a pa-
cientului si comunicarea cu pacientul in timpul scanarii. Opriti
imediat scanarea daca pacientul raporteaza senzatie de arsu-
rd sau durere. Pentru a reduce la minimum caldura generata,
timpul de scanare trebuie sa fie cat mai scurt posibil, SAR-ul
cat mai mic, iar dispozitivul trebuie sa fie cat mai departe de
marginea tunelului. Valorile de crestere a temperaturii obti-
nute au fost stabilite pentru un timp de scanare de 15 minute.
Conditiile campului de mai sus trebuie comparate cu cele ale
sistemului IRM al utilizatorului pentru a determina daca
elementul poate fi introdus in siguranta in mediul RM

al utilizatorului.

Daca sunt introduse in tunelul scanerului IRM in timpul sca-
narii, dispozitivele de tipul fixator pentru radiusul distal Syn-
thes pot determina artefacte in imagistica de diagnostic.

Avertismente:
— Folositi doar componentele cadrului mentionate in tehnica
— chirurgicala a sistemului fixatorului pentru radiusul distal
— Complicatiile posibile in urma patrunderii in mediul RM
sunt urmatoarele:
— Fortele de torsiune pot face ca dispozitivul sa se rasu-
ceasca in mediul RM
— Fortele de dislocare pot trage dispozitivul in mediul RM
- Curentii indusi pot provoca stimularea nervilor periferici
— Curentii indusi de frecventa radio (RF) pot provoca incal-
zirea dispozitivului care este implantat in corpul pacientului
— Nu pozitionati bobine de transmisie cu frecventa radio (RF)
peste cadrul fixatorului pentru radiusul distal

Nota: In testarea non-clinica, cadrul fixatorului pentru radiu-
sul distal a fost testat in mai multe configuratii diferite.
Aceasta testare a fost realizata cu o pozitie a dispozitivului

la 7 cm de marginea exterioara a tunelului pentru examinarea
IRM. Rezultatele au indicat o valoare maxima a caldurii ob-
servate pentru un cadru al fixatorului pentru incheietura mai-
nii de 6 °C pentru 1,5 T si mai mica de 1 °C pentru 3,0 T,

cu o rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul
corp (SAR) a sistemului de 2 W/kg.

Informatii privind artefactele

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de

interes se afla in exact acelasi loc sau este relativ apropiata

de pozitia cadrului fixatorului pentru radiusul distal Synthes.

Poate fi necesara optimizarea parametrilor de imagistica

prin RM pentru a compensa prezenta cadrului fixatorului.

Dispozitivele reprezentative utilizate pentru asamblarea ca-

drului tipic al fixatorului pentru radiusul distal au fost evalua-

te In camera pentru examinarea IRM si informatiile cu arte-
factele celor mai grave cazuri sunt prezentate mai jos. In
general, artefactele aferente dispozitivelor de tipul fixator
pentru radiusul distal Synthes pot prezenta probleme daca
zona de interes pentru imagistica prin RM se afla in sau in
apropierea zonei in care se afla cadrul.

— Pentru secventa FFE: durata scanarii 3 minute, TR 100 ms,
TE 15 ms, unghiul de rotatie 15° si secventa SE: durata
scanarii 4 minute, TR 500 ms, TE 20 ms, unghiul de rotatie
70°, secventa de ecou radio, artefactul pentru cel mai
grav caz se va extinde la aproximativ 10 cm de dispozitiv.
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Fixator inelar hibrid

Indicatii

Contraindicatii

Avertismente si precautii

Informatii despre RM

— Fixatorul inelar hibrid este
destinat fixarii fracturilor
proximale si distale com-
plexe, In speciale cele care
implica articulatia

In leziunile de tesuturi moi,
care fac imposibila reduce-
rea deschisa si fixarea in-
terna.

In tiparele de fractura care
nu permit amplasarea su-
ruburilor Schanz pentru
constructia unui cadru al fi-
xatorului extern standard.

Nu exista con-
traindicatii specifi-
ce pentru fixatorul
inelar hibrid.

— Instrumentele si suruburile pot avea muchii as-
cutite sau articulatii mobile care pot ciupi sau
taia manusa sau pielea utilizatorului.

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati
instrumentele de taiere a osului uzate intr-un
recipient pentru obiecte ascutite aprobat.

— Locurile implanturilor trebuie ingrijite cu atentie
pentru a evita infectia traseului pivotilor. Su-
ruburile Schanz pot fi inconjurate cu bureti din

spuma cu strat antiseptic pentru a evita infectia.

O procedura de ingrijire a locului de amplasare

a implantului trebuie evaluata Impreuna

cu pacientul.

— Pentru a reduce la minimum riscul de infectie

a traseului pivotilor, trebuie respectate urma-

toarele aspecte:

a. Amplasarea suruburilor Schanz luand in con-
siderare anatomia (ligamente, nervi, artere).

b. Introducerea lenta si/sau folosind un sistem
de racire, in special in osul dens si dur pentru
a evita necroza ca urmare a caldurii.

c. Eliberarea tensiunii pielii la punctul de intrare
al tesutului moale pentru implant.

. Fixatorul inelar hibrid” DePuy Synthes nu

a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei si compatibili-
tatii intr-un mediu de rezonanta magnetica (RM). Acest dis-
pozitiv a fost testat din punct de vedere al generarii de caldu-
ra, migrarii sau artefactelor de imagine intr-un mediu RM.
Siguranta , Fixatorului inelar hibrid” in mediul RM nu este cu-
noscuta. Scanarea unui pacient care are acest dispozitiv poa-

te duce la vatamarea pacientului.
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Fixatoare externe de dimensiuni mari si medii

Indicatii Contraindicatii

Avertismente si precautii

Informatii despre RM

Nu exista con-
traindicatii specifi-
ce pentru dispozi-
tivele fixatoare
externe de dimen-
siuni mari si medii.

Fixatorul extern de dimensi-
uni mari (diametru tija: 11 mm)
este adecvat, In mod special,
pentru tratarea extremitatilor
inferioare. Fixatorul extern de
dimensiuni medii (diame-
tru tija: 8 mm) este adecvat,
n mod special, pentru extre-
mitatile adultilor si extremita-
tile superioare si inferioare
ale copiilor si adultilor de sta-
tura mica.
Cele mai importante indicatii
pentru dispozitivele fixatoare
externe de dimensiuni mari si
medii sunt:
— Fracturi deschise de gradul
doi si trei
— Pseudoartroza infectata
— Imobilizarea rapida, initiala
a leziunilor tesuturilor moi
si fracturilor la pacienti va-
tamati sever
Imobilizarea fracturilor in-
chise cu trauma severa a
tesuturilor moi (invinetirea
mantalei tesuturilor moi,
arsuri, boli cutanate)
— Fracturi extensive ale tijei si
fracturi periarticulare
— Imobilizarea temporara de
conectare a articulatiilor in
cazul leziunilor severe ale
tesuturilor moi si fracturilor
ligamentare
Anumite leziuni ale inelului
pelvian si anumite selectate
la copii
— Artrodeze si osteotomii

In timpul amplaséarii pinului crestei iliace: Pentru
a evita deteriorarea nervului cutanat femural,
evitati introducerea pana la 15 mm in directie
dorsala de la nivelul spinei iliace antero-superioare.
Atunci cand este vorba despre humerus, trebuie
sa se acorde o atentie deosebita nervilor radiali
si axilari.

In cazul fracturilor proximale, se recomandé in-

troducerea suruburilor Schanz dintr-o directie

ventrolaterala, caudala spre traseul nervului axilar.

Selectati surubul Schanz corespunzator sau pi-

nul Steinmann pentru anatomia sistemului 0sos

al pacientului.

Instrumentele si suruburile pot avea muchii as-

cutite sau articulatii mobile care pot ciupi sau

taia manusa sau pielea utilizatorului.

Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati in-

strumentele de tdiere a osului uzate intr-un re-

cipient pentru obiecte ascutite aprobat.

Surubul Schanz SELDRILL a fost conceput pen-

tru a minimiza generarea de caldura. Cu toate

acestea, introducerea lenta si folosirea de siste-
me suplimentare de racire sunt recomandate

(de exemplu, utilizand o solutie Ringer).

Doar in cazul in care oasele sunt afectate de

osteoporozad, surubul Schanz SELDRILL trebuie

introdus putin mai adanc in osul cortical inde-
partat si poate chiar sa patrunda usor prin el,
deoarece astfel, poate creste stabilitatea
ancorarii.

Varful surubului Schanz cu auto-filetare trebuie

sa fie introdus in osul cortical indepartat pentru

a rezista eficient fortelor cantileverelor si pentru

a asigura o stabilitate suficienta.

Locurile implanturilor trebuie Ingrijite cu atentie

pentru a evita infectia traseului pivotilor. Su-

ruburile Schanz sau pinii Steinmann pot fi in-
conjurati cu bureti din spuma cu strat antiseptic
pentru a evita infectia. O procedura de ingrijire

a locului de amplasare a implantului trebuie

evaluata Impreuna cu pacientul.

Pentru a reduce la minimum riscul de infectie a

traseului pivotilor, trebuie respectate urmatoa-

rele aspecte:

a. Amplasarea suruburilor Schanz si a pinilor
Steinmann luand in considerare anatomia (li-
gamente, nervi, artere).

b. Introducerea lenta si/sau folosind un sistem
de racire, in special in osul dens si dur pentru
a evita necroza ca urmare a caldurii.

c. Eliberarea tensiunii pielii la punctul de intrare
al tesutului moale pentru implant.

Medicul curant ar trebui sa efectueze o evaluare

clinica specifica a pacientului si sa ia o decizie in

ceea ce priveste utilizarea sistemului fixator ex-

tern in urmatoarele cazuri:

— Pacientii care din motive sociale si fizice nu
pot dispune de un fixator extern.

— Pacientii in cazul cdrora nu se pot introduce
suruburi din cauza unei boli osoase sau boli a
tesuturilor moi.

A Compatibilitate RM conditionata

Dispozitivele de tip fixator extern de dimensiuni mari din ca-

drul unui sistem tipic includ cleme, tije si diverse accesorii. Un

pacient cu un cadru al fixatorului extern de dimensiuni mari

Synthes poate fi supus unei scanari dupa amplasarea cadrului

n urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3,0 Tesla cand ca-

drul fixatorului este pozitionat in afara tunelului pentru

examinarea IRM in modul de functionare normal sau mo-

dul de control de prim nivel

La cel mai mare gradient spatial al campului magnetic de

720 Gauss/cm sau mai putin

— Rata maxima specifica de absorbtie ponderata pentru in-
tregul corp (SAR) a sistemului IRM de 2 W/kg pentru modul
de functionare normal si de 4 W/kg pentru modul de con-
trol de prim nivel pentru 15 minute de scanare

— Utilizati numai bobina RF de transmisie pentru corp; alte

bobine de transmisie nu sunt permise, bobinele RF locale

exclusiv de receptie sunt permise

Bobinele speciale, cum ar fi bobinele pentru genunchi sau

cap, nu trebuie utilizate deoarece nu au fost evaluate in

ceea ce priveste incalzirea RF si pot produce o incalzire lo-

cala mai mare.

Precautii: Pacientii pot fi supusi scanarii in camera de exami-
nare IRM conform indicatiilor de mai sus. In aceste conditii,
se estimeaza o valoare de crestere a temperaturii maxime mai
mica de 6 °C. Deoarece valoarea mai mare a caldurii in vivo
nu poate fi exclusa, este necesara monitorizarea atenta a pa-
cientului si comunicarea cu pacientul in timpul scanarii. Opriti
imediat scanarea daca pacientul raporteaza senzatie de arsu-
ra sau durere. Pentru a reduce la minimum caldura generata,
timpul de scanare trebuie sa fie cat mai scurt posibil, SAR-ul
cat mai mic, iar dispozitivul trebuie sa fie cat mai departe de
marginea tunelului. Valorile de crestere a temperaturii obti-
nute au fost stabilite pentru un timp de scanare de 15 minute.
Conditiile cdmpului de mai sus trebuie comparate cu cele ale
sistemului IRM al utilizatorului pentru a determina daca
elementul poate fi introdus in siguranta in mediul RM al
utilizatorului.

Daca sunt introduse n tunelul scanerului IRM n timpul sca-
narii, dispozitivele de tipul fixator extern de dimensiuni mari
Synthes pot determina artefacte in imagistica de diagnostic.

Avertismente:
— Folositi doar componentele cadrului mentionate n tehnica
chirurgicala a sistemului fixatorului extern de dimensiuni mari
— Complicatiile posibile in urma patrunderii in mediul RM
sunt urmatoarele:
— Fortele de torsiune pot face ca dispozitivul sa se rasu-
ceasca in mediul RM
- Fortele de dislocare pot trage dispozitivul in mediul RM
— Curentii indusi pot provoca stimularea nervilor periferici
— Curentii indusi de frecventa radio (RF) pot provoca incal-
zirea dispozitivului care este implantat in corpul pacientului
— Nu pozitionati bobine de transmisie cu frecventa radio (RF)
peste cadrul fixatorului extern de dimensiuni mari

Nota: In testarea non-clinica, cadrul fixatorului extern de di-
mensiuni mari a fost testat in mai multe configuratii diferite.
Aceasta testare a fost realizata cu o pozitie a dispozitivului la
7 cm de marginea exterioara a tunelului pentru examinarea IRM.
Rezultatele au indicat o valoare maxima a caldurii observate
mai mica de 6 °C pentru 1,5 T si 3,0 T, cu o rata specifica de
absorbtie ponderata pentru intregul corp (SAR) a sistemului
de 2 W/kg.

Informatii privind artefactele

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de in-

teres se afla in exact acelasi loc sau este relativ apropiata de

pozitia cadrului fixatorului extern de dimensiuni mari Synthes.

Poate fi necesara optimizarea parametrilor de imagistica

prin RM pentru a compensa prezenta cadrului fixatorului.

Dispozitivele reprezentative utilizate pentru asamblarea ca-

drului tipic al fixatorului extern de dimensiuni mari au fost

evaluate In camera pentru examinarea IRM si informatiile cu
artefactele celor mai grave cazuri sunt prezentate mai jos. In
general, artefactele aferente dispozitivelor de tipul fixator ex-
tern de dimensiuni mari Synthes pot prezenta probleme daca
zona de interes pentru imagistica prin RM se afla in sau in
apropierea zonei in care se afla cadrul.

— Pentru secventa FFE: durata scanarii 3 minute, TR 100 ms,
TE 15 ms, unghiul de rotatie 15° si secventa SE: durata sca-
narii 4 minute, TR 500 ms, TE 20 ms, unghiul de rotatie
70°, secventa de ecou radio, artefactul pentru cel mai grav
caz se va extinde la aproximativ 10 cm de dispozitiv.
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Fixatoare externe de dimensiuni medii

Informatii despre RM

A Compatibilitate RM conditionata

Dispozitivele de tip fixator extern de dimensiuni medii din ca-

drul unui sistem tipic includ cleme, tije si diverse accesorii. Un

pacient cu un cadru al fixatorului extern de dimensiuni medii

Synthes poate fi supus unei scanari dupa amplasarea cadrului

in urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3,0 Tesla cand ca-
drul fixatorului este pozitionat:

— la 7 ¢cm sau mai putin de marginea exterioara a tunelului
pentru examinarea IRM in modul de functionare
normald sau

— Complet in afara tunelului pentru examinarea IRM in
modul de control de prim nivel

— La cel mai mare gradient spatial al campului magnetic de

900 Gauss/cm sau mai putin

— Rata maxima specifica de absorbtie ponderata pentru in-
tregul corp (SAR) a sistemului IRM de 2 W/kg pentru modul
de functionare normal si de 4 W/kg pentru modul de con-
trol de prim nivel pentru 15 minute de scanare

— Utilizati numai bobina RF de transmisie pentru corp; alte
bobine de transmisie nu sunt permise, bobinele RF locale
exclusiv de receptie sunt permise.

Precautii: Pacientii pot fi supusi scanarii In camera de exami-
nare IRM conform indicatiilor de mai sus. In aceste conditii,
se estimeaza o valoare de crestere a temperaturii maxime mai
mica de 6 °C. Deoarece valoarea mai mare a caldurii in vivo
nu poate fi exclusa, este necesara monitorizarea atenta a pa-
cientului si comunicarea cu pacientul in timpul scanarii. Opriti
imediat scanarea daca pacientul raporteaza senzatie de arsu-
rd sau durere. Pentru a reduce la minimum caldura generata,
timpul de scanare trebuie sa fie cat mai scurt posibil, SAR-ul
cat mai mic, iar dispozitivul trebuie sa fie cat mai departe de
marginea tunelului. Valorile de crestere a temperaturii obti-
nute au fost stabilite pentru un timp de scanare de 15 minute.
Conditiile campului de mai sus trebuie comparate cu cele ale
sistemului IRM al utilizatorului pentru a determina daca ele-
mentul poate fi introdus n siguranta in mediul RM al utiliza-
torului. Daca sunt introduse n tunelul scanerului IRM in tim-
pul scanarii, dispozitivele de tipul fixator extern de dimensiuni
medii Synthes pot determina artefacte in imagistica

de diagnostic.

Avertismente:
— Folositi doar componentele cadrului mentionate in tehnica
chirurgicala a sistemului fixatorului extern de dimensiuni medii
— Complicatiile posibile in urma patrunderii in mediul RM sunt
urmatoarele
— Fortele de torsiune pot face ca dispozitivul sa se rasu-
ceasca in mediul RM
— Fortele de dislocare pot trage dispozitivul in mediul RM
- Curentii indusi pot provoca stimularea nervilor periferici
— Curentii indusi de frecventa radio (RF) pot provoca incal-
zirea dispozitivului care este implantat in corpul pacientului
— Nu pozitionati bobine de transmisie cu frecventa radio (RF)
peste cadrul fixatorului extern de dimensiuni medii

Nota: in testarea non-clinica, cadrul fixatorului extern de di-
mensiuni medii a fost testat in mai multe configuratii diferite.
Aceasta testare a fost realizata cu o pozitie a dispozitivului la
7 cm de marginea exterioara a tunelului pentru examinarea IRM.
Rezultatele au indicat o valoare maxima a caldurii observate
pentru un cadru al fixatorului pentru incheietura mainii de

6 °C pentru 1,5 T si mai mica de 1 °C pentru 3,0 T, cu o rata
specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp (SAR)

a sistemului de 2 W/kg.

Informatii privind artefactele

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de in-

teres se afla in exact acelasi loc sau este relativ apropiata de

pozitia cadrului fixatorului extern de dimensiuni medii Syn-
thes. Poate fi necesara optimizarea parametrilor de imagistica
prin RM pentru a compensa prezenta cadrului fixatorului.

Dispozitivele reprezentative utilizate pentru asamblarea ca-

drului tipic al fixatorului extern de dimensiuni medii au fost

evaluate In camera pentru examinarea IRM si informatiile cu
artefactele celor mai grave cazuri sunt prezentate mai jos. In
general, artefactele aferente dispozitivelor de tipul fixator extern
de dimensiuni medii Synthes pot prezenta probleme daca
zona de interes pentru imagistica prin RM se afla in sau in
apropierea zonei in care se afla cadrul.

— Pentru secventa FFE: durata scanarii 3 minute, TR 100 ms,
TE 15 ms, unghiul de rotatie 15° si secventa SE: durata sca-
narii 4 minute, TR 500 ms, TE 20 ms, unghiul de rotatie
70°, secventa de ecou radio, artefactul pentru cel mai grav
caz se va extinde la aproximativ 10 cm de dispozitiv.
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MEFiSTO

Indicatii

Contraindicatii

Avertismente si precautii

Informatii despre RM

Pentru toate indicatiile in care
fixatorul extern este adecvat
pentru forma corespunzatoa-
re de tratament:

— Fracturi ale tibiei si femuru-
lui cu leziune severa a tesu-
turilor moi

— Imobilizarea imediata a
fracturilor cu sau fara lezi-
uni ale tesuturilor moi la
pacientii vatamati sever, cu
leziuni multiple sau poli-
traumatisme

— Imobilizarea fracturilor in-
chise cu trauma severa a
tesuturilor moi (zdrobirea
mantalei tesuturilor moi,
arsuri, afectiuni dermatolo-
gice)

— Fracturi extensive diafizare
si periarticulare

— Stabilizarea transarticulara
temporara a leziunilor se-
vere ale tesuturilor moi si
ale ligamentelor vatamate

— Pseudoatroze infectate

— Osteotomii corective sau
corticotomii in tratamentul
deviatiei axiale si diferentei
de lungime (corectarea
axei, alungirea oaselor)

— Fracturi complexe proxima-
le si distale ale tibiei

— Anumite ntreruperi ale
inelului pelvian

— Tratamentul fracturilor
tibiale si de tija femurala
la copii

Nu exista con-
traindicatii specifi-
ce pentru dispozi-
tivul MEFISTO.

— Selectati surubul Schanz corespunzator pentru
anatomia sistemului osos al pacientului.

— Instrumentele si suruburile pot avea muchii as-
cutite sau articulatii mobile care pot ciupi sau
taia manusa sau pielea utilizatorului.

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati in-
strumentele de tdiere a osului uzate intr-un re-
cipient pentru obiecte ascutite aprobat.

— Surubul Schanz SELDRILL a fost conceput pen-
tru a minimiza generarea de caldura. Cu toate
acestea, introducerea lenta si folosirea de siste-
me suplimentare de racire sunt recomandate
(de exemplu, utilizand o solutie Ringer).

— Varful surubului Schanz SELDRILL trebuie sa fie
introdus in osul cortical indepartat pentru a re-
zista eficient fortelor cantileverelor si pentru a
asigura o stabilitate suficienta.

— Locurile implanturilor trebuie Tngrijite cu atentie
pentru a evita infectia traseului pivotilor. Su-
ruburile Schanz pot fi inconjurate cu bureti din
spuma cu strat antiseptic pentru a evita infectia.
O procedura de ingrijire a locului de amplasare
a implantului trebuie evaluata Impreuna cu pa-
cientul.

— Pentru a reduce la minimum riscul de infectie
a traseului pivotilor, trebuie respectate
urmatoarele aspecte:

a. Amplasarea suruburilor Schanz luand in con-
siderare anatomia (ligamente, nervi, artere).

b. Introducerea lenta si/sau folosind un sistem
de racire, in special in osul dens si dur pentru
a evita necroza ca urmare a caldurii.

c. Eliberarea tensiunii pielii la punctul de intrare
al tesutului moale pentru implant.

— Medicul curant ar trebui sa efectueze o evaluare
clinica specifica a pacientului si sa ia o decizie in
ceea ce priveste utilizarea sistemului fixator ex-
tern in urmatoarele cazuri:

— Pacientii care din motive sociale si fizice nu
pot dispune de un fixator extern.

— Pacienti cu stare de agitatie.

— Pacientii in cazul carora nu se pot introduce
suruburi din cauza unei boli osoase sau boli
a tesuturilor moi.

Dispozitivul ,MEFISTO"” DePuy Synthes nu a fost evaluat din
punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii intr-un mediu
de rezonanta magnetica (RM). Acest dispozitiv nu a fost tes-
tat din punct de vedere al generarii de caldura, migrarii sau
artefactelor de imagine intr-un mediu RM. Siguranta ,, MEFiS-
TO" in mediul RM nu este cunoscuta. Scanarea unui pacient
care are acest dispozitiv poate duce la vatamarea pacientului.

Clema pelvina de tip C

Indicatii

Contraindicatii

Avertismente si precautii

Informatii despre RM

Clema pelvina de tip C este
indicata pentru stabilizarea
de urgenta a fracturilor sacra-
le sau intreruperilor articulati-
ei sacroiliace cu instabilitate
circulatorie asociata.

Nu exista con-
traindicatii specifi-
ce pentru clema
pelvina de tip C.

— Evitati folosirea dispozitivului in cazul in care:

a. Exista fracturi ale osului iliac deoarece exista
riscul perforatiei pinilor prin linia fracturii.

b. Exista fracturi sacrale si cominutive cu riscul
de compresie a plexului nervului sacral.

— Instrumentele si suruburile pot avea muchii as-
cutite sau articulatii mobile care pot ciupi sau
taia manusa sau pielea utilizatorului.

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati in-
strumentele de taiere a osului uzate intr-un re-
cipient pentru obiecte ascutite aprobat.

— Selectati surubul Schanz corespunzator pentru
anatomia sistemului osos al pacientului.

— Daca suruburile sunt amplasate intr-o pozitie
ventrala extrema in punctul de introducere co-
respunzator, exista riscul de perforatie a osului
iliac, ceea ce poate duce la vatamarea organu-
lui.

— Amplasarea pinilor intr-o pozitie dorsala extre-
ma poate duce la vatamarea nervilor si a vaselor
gluteale.

— Introducerea surubului intr-o pozitie distala ex-
trema pune 7n pericol nervul sciatic si vasele
gluteale In crestatura sciatica. Amplasarea ne-
corespunzatoare a surubului in osul afectat de
osteoporoza, asociata cu o compresie excesiva,
poate duce la o penetrare nedoritd a suruburi-
lor.

— Nu utilizati clema pelvina de tip C pentru a ridi-
ca pacientul.

Clema pelvina de tip C DePuy Synthes nu a fost evaluata din
punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii in mediul RM.
Acest dispozitiv nu a fost testat din punct de vedere al gene-
rarii de caldura, migrarii sau artefactelor de imagine intr-un
mediu RM. Siguranta , clemei pelvine de tip C” in mediul

RM nu este cunoscutd. Scanarea unui pacient care are acest
dispozitiv poate duce la vatamarea pacientului.
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Suruburi Schanz si pini Steinmann

Indicatii

Contraindicatii

Avertismente si precautii

Informatii despre RM

Suruburile Schanz Synthes
SELDRILL, cu auto-filetare,
acoperite cu hidroxiapatita si
pinii Steinmann sunt indicati
pentru utilizarea cu sistemul
fixator extern.

Nu exista con-
traindicatii specifi-
ce pentru surubu-
rile Schanz si pinii
Steinmann.

— Selectati surubul Schanz corespunzator (cu au-
to-filetare, SELDRILL, acoperit cu hidroxiapatita)
sau pinul Steinmann pentru anatomia sistemului
0s0s al pacientului.

— Instrumentele si suruburile pot avea muchii as-
cutite sau articulatii mobile care pot ciupi sau
taia manusa sau pielea utilizatorului.

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati in-
strumentele de taiere a osului uzate intr-un re-
cipient pentru obiecte ascutite aprobat.

— Surubul Schanz SELDRILL a fost conceput pen-
tru a minimiza generarea de caldura. Cu toate
acestea, introducerea lenta si folosirea de siste-
me suplimentare de racire sunt recomandate
(de exemplu, utilizand o solutie Ringer).

— Varful surubului Schanz SELDRILL trebuie sa fie
introdus in osul cortical indepartat pentru a re-
zista eficient fortelor cantileverelor si pentru a
asigura o stabilitate suficienta.

— Doar in cazul in care oasele sunt afectate de os-
teoporoza, surubul Schanz SELDRILL trebuie in-
trodus putin mai adanc in osul cortical indepar-
tat si poate chiar sa patrunda usor prin el,
deoarece astfel, poate creste stabilitatea anco-
rajului.

— Varful surubului Schanz cu auto-filetare trebuie
sa fie introdus n osul cortical indepartat pentru
a rezista eficient fortelor cantileverelor si pentru
a asigura o stabilitate suficienta.

— Locurile implanturilor trebuie Tngrijite cu atentie
pentru a evita infectia traseului pivotilor. Su-
ruburile Schanz sau pinii Steinmann pot fi in-
conjurati cu bureti din spuma cu strat antiseptic
pentru a evita infectia. O procedura de ingrijire
a locului de amplasare a implantului trebuie
evaluata Impreuna cu pacientul.

— Pentru a reduce la minimum riscul de infectie
a traseului pivotilor, trebuie respectate
urmatoarele aspecte:

a. Amplasarea suruburilor Schanz si a pinilor
Steinmann luand in considerare anatomia
(ligamente, nervi, artere).

b. Introducerea lenta si/sau folosind un sistem
de racire, in special in osul dens si dur pentru
a evita necroza ca urmare a caldurii.

c. Eliberarea tensiunii pielii la punctul de intrare
al tesutului moale pentru implant

— In timpul amplasérii pinului crestei iliace: Pentru
a evita deteriorarea nervului cutanat femural,
evitati introducerea pana la 15 mm in
directie dorsala de la nivelul spinei iliace
antero-superioare.

— Atunci cand este vorba despre humerus, trebuie
sa se acorde o atentie deosebita nervilor radiali
si axilari. In cazul fracturilor distale, o abordare
dorsald a humerusului este adecvata. In cazul
fracturilor proximale, se recomanda introduce-
rea suruburilor Schanz dintr-o directie ventrola-
terald, caudala spre traseul nervului axilar.

— Suruburile Schanz Synthes acoperite cu hidroxi-
apatita (HA) sunt disponibile doar in ambalaje
sterile. A nu se resteriliza.

— Suruburile Schanz Synthes SELDRILL, cu auto-fi-
letare, acoperite cu hidroxiapatita si pinii Stein-
mann nu sunt indicati pentru utilizarea la fixa-
rea suruburilor sau a elementelor posterioare
(pedicule) ale coloanei vertebrale cervicale,
toracice sau lombare.

A Compatibilitate RM conditionata

Testele non-clinice au fost efectuate pentru a evalua torsiu-
nea, dislocarea si artefactele de imagine conform cu ASTM
F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 si ASTM F 2119-07 si incalzi-
rea indusa de frecventa radio (RF) in conformitate cu ASTM
F 2182-11a.

Aceste teste nu au fost efectuate pe implanturi individuale,
ci pe intregul ansamblu al fixatorului extern.
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Dispozitivul MEFiSTO pentru transportul segmentelor

Indicatii

Contraindicatii

Avertismente si precautii

Informatii despre RM

Transportul segmentului tibial

si femural in:

— defectele post-traumatice
cu sau fara deformari

— necroza

infectii

— pseudartroze

— tumori

Nu exista con-
traindicatii specifi-
ce pentru dispozi-
tivul MEFISTO
pentru transportul
segmentelor.

— Selectati surubul Schanz corespunzator pentru
anatomia sistemului osos al pacientului.

— Varful surubului Schanz cu auto-filetare trebuie
sa fie introdus in osul cortical indepartat pentru
a rezista eficient fortelor cantileverelor si pentru
a asigura o stabilitate suficienta.

— Doar in cazul in care oasele sunt afectate de os-
teoporoza, surubul Schanz SELDRILL™ trebuie
introdus putin mai adanc in osul cortical inde-
partat si poate chiar sa patrunda usor prin el,
deoarece astfel poate creste stabilitatea
ancorajului.

— Instrumentele si suruburile pot avea muchii as-
cutite sau articulatii mobile care pot ciupi sau
taia manusa sau pielea utilizatorului.

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati in-
strumentele de tdiere a osului uzate intr-un re-
cipient pentru obiecte ascutite aprobat.

— Locurile implanturilor trebuie ingrijite cu atentie
pentru a evita infectia traseului pivotilor. Su-
ruburile Schanz pot fi inconjurate cu bureti din
spuma cu strat antiseptic pentru a evita infectia.
O procedura de ingrijire a locului de amplasare
a implantului trebuie evaluata Impreuna cu
pacientul.

— Pentru a reduce la minimum riscul de infectie a

traseului pivotilor, trebuie respectate urmatoa-

rele aspecte:

a. Amplasarea suruburilor Schanz luand in con-
siderare anatomia (ligamente, nervi, artere).

b. Introducerea lenta si/sau folosind un sistem
de racire, in special in osul dens si dur pentru
a evita necroza ca urmare a caldurii.

c. Eliberarea tensiunii pielii la punctul de intrare
al tesutului moale pentru implant.

Medicul curant ar trebui sa efectueze o evaluare

clinica specifica a pacientului si sa ia o decizie in

ceea ce priveste utilizarea Sistemului fixator ex-
tern in cazul pacientilor cu urmatoarele conditii:

— Pacientii care din motive sociale si fizice nu
pot dispune de un fixator extern.

— Pacienti cu stare de agitatie.

— Pacientii in cazul carora nu se pot introduce
suruburi din cauza unei boli osoase sau boli a
tesuturilor moi.

Dispozitivul ,MEFISTO"” DePuy Synthes nu a fost evaluat din
punct de vedere al sigurantei si compatibilitatii intr-un mediu
de rezonanta magnetica (RM). Acest dispozitiv nu a fost tes-
tat din punct de vedere al generarii de caldura, migrarii sau
artefactelor de imagine intr-un mediu RM. Siguranta ,, MEFISTO"”
n mediul RM nu este cunoscutd. Scanarea unui pacient care
are acest dispozitiv poate duce la vatamarea pacientului.
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Fixator extern de dimensiuni mici

Indicatii

Contraindicatii

Avertismente si precautii

Informatii despre RM

Fracturi instabile ale radiusu-

lui distal

— Intraarticulare

— Extraarticulare

— Fixarea preliminara nainte
de reducerea deschisa si fi-
xarea interna

— Fractura cu leziune deschi-
sa si inchisa a tesuturilor
moi

— Traume multiple (privind
ingrijirea adaptata a leziu-
nilor in cazul ,chirurgiei de
reducere a deteriorarilor”)

Alte indicatii

Leziuni, fracturi, dislocari, ar-

suri

— Regiune carpiana

— Incheietura mainii

— Antebrat

— Glezna (posibil in asociere
cu un dispozitiv fixator de
dimensiuni medii sau mari)

Fracturilor in asociere cu

— Leziuni extensive ale tesu-
turilor moi

— Pierdere osoasa

— Implicare vasculara si/sau
neurala

Dislocarea fracturii
— Oase carpiene

Reducere inchisa nereusita cu
ghipsare urmata de dislocare
secundara

— Scurtare radiala

— Angulare

Nu exista con-
traindicatii specifi-
ce pentru fixatorul
extern de dimensi-
uni mici.

— Instrumentele si suruburile pot avea muchii as-
cutite sau articulatii mobile care pot ciupi sau
taia manusa sau pielea utilizatorului.

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati in-
strumentele de tdiere a osului uzate intr-un re-
cipient pentru obiecte ascutite aprobat.

— Surubul Schanz SELDRILL a fost conceput pen-
tru a minimiza generarea de caldura. Cu toate
acestea, introducerea lenta si folosirea de siste-
me suplimentare de racire sunt recomandate
(de exemplu, utilizand o solutie Ringer).

— Varful surubului Schanz SELDRILL trebuie sa
fie introdus in osul cortical indepartat pentru
a rezista eficient fortelor cantileverelor si pentru
a asigura o stabilitate suficienta.

— Selectati surubul Schanz corespunzator pentru
anatomia sistemului osos al pacientului.

— Doar in cazul in care oasele sunt afectate de os-
teoporoza, surubul Schanz SELDRILL trebuie in-
trodus putin mai adanc in osul cortical indepar-
tat si poate chiar sa patrunda usor prin el,
deoarece astfel, poate creste stabilitatea
ancorajului.

— Varful surubului Schanz cu auto-filetare trebuie
sa fie introdus n osul cortical indepartat pentru
a rezista eficient fortelor cantileverelor si pentru
a asigura o stabilitate suficienta.

— Locurile implanturilor trebuie Tngrijite cu atentie
pentru a evita infectia traseului pivotilor. Su-
ruburile Schanz pot fi inconjurate cu bureti din
spuma cu strat antiseptic pentru a evita infectia.
O procedura de ingrijire a locului de amplasare
a implantului trebuie evaluata Impreuna
cu pacientul.

— Pentru a reduce la minimum riscul de infectie a
traseului pivotilor, trebuie respectate urmatoa-
rele aspecte:

a. Amplasarea suruburilor Schanz luand in con-
siderare anatomia (ligamente, nervi, artere).

b. Introducerea lenta si/sau folosind un sistem
de racire, in special in osul dens si dur pentru
a evita necroza ca urmare a caldurii.

c. Eliberarea tensiunii pielii la punctul de intrare
al tesutului moale pentru implant.
— Medicul curant ar trebui sa efectueze o evaluare
clinica specifica a pacientului si sa ia o decizie in
ceea ce priveste utilizarea Sistemului fixator ex-
tern Tn cazul pacientilor cu urmatoarele conditii:
— Pacientii care din motive sociale si fizice nu
pot dispune de un fixator extern.

— Pacienti cu stare de agitatie.

— Pacientii in cazul cdrora nu se pot introduce
suruburi din cauza unei boli osoase sau boli a
tesuturilor moi.

A Compatibilitate RM conditionata

Dispozitivele de tip fixator extern de dimensiuni mici din ca-
drul unui sistem tipic includ cleme, tije si diverse accesorii. Un
pacient cu un cadru al fixatorului extern de dimensiuni mici
Synthes poate fi supus unei scanari dupa amplasarea cadrului
n urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3,0 Tesla cand ca-
drul fixatorului este pozitionat in afara tunelului pentru
examinarea IRM in modul de functionare normal sau mo-
dul de control de prim nivel

— La cel mai mare gradient spatial al campului magnetic de
720 Gauss/cm sau mai putin

— Rata maxima specifica de absorbtie ponderata pentru in-
tregul corp (SAR) a sistemului IRM de 2 W/kg pentru modul
de functionare normal si de 4 W/kg pentru modul de con-
trol de prim nivel pentru 15 minute de scanare

— Utilizati numai bobina RF de transmisie pentru corp; alte
bobine de transmisie nu sunt permise, bobinele RF locale
exclusiv de receptie sunt permise

— Bobinele speciale, cum ar fi bobinele pentru genunchi sau
cap, nu trebuie utilizate deoarece nu au fost evaluate in
ceea ce priveste incalzirea RF si pot produce o incélzire lo-
cala mai mare.

Precautii: Pacientii pot fi supusi scanarii iIn camera de exami-
nare IRM conform indicatiilor de mai sus. In aceste conditii,
se estimeaza o valoare de crestere a temperaturii maxime mai
mica de 6 °C. Deoarece valoarea mai mare a caldurii in vivo
nu poate fi exclusa, este necesara monitorizarea atenta a pa-
cientului si comunicarea cu pacientul in timpul scanarii. Opriti
imediat scanarea daca pacientul raporteaza senzatie de arsu-
rd sau durere. Pentru a reduce la minimum caldura generata,
timpul de scanare trebuie sa fie cat mai scurt posibil, SAR-ul
cat mai mic, iar dispozitivul trebuie sa fie cat mai departe de
marginea tunelului. Valorile de crestere a temperaturii obti-
nute au fost stabilite pentru un timp de scanare de 15 minute.
Conditiile campului de mai sus trebuie comparate cu cele ale
sistemului IRM al utilizatorului pentru a determina daca
elementul poate fi introdus in siguranta in mediul RM

al utilizatorului.

Daca sunt introduse n tunelul scanerului IRM n timpul sca-
narii, dispozitivele de tipul fixator extern de dimensiuni mici
Synthes pot determina artefacte in imagistica de diagnostic.

Avertismente:
— Folositi doar componentele cadrului mentionate in tehnica
chirurgicala a sistemului fixatorului extern de dimensiuni mici.
— Complicatiile posibile in urma patrunderii in mediul RM
sunt urmatoarele:
— Fortele de torsiune pot face ca dispozitivul sa se rasuceas-
ca in mediul RM
— Fortele de dislocare pot trage dispozitivul in mediul RM
Curentii indusi pot provoca stimularea nervilor periferici
— Curentii indusi de frecventa radio (RF) pot provoca incal-
zirea dispozitivului care este implantat in corpul pacientului.
— Nu pozitionati bobine RF de transmisie peste cadrul fixato-
rului extern de dimensiuni mici.

Nota: in testarea non-clinica, cadrul fixatorului extern de
dimensiuni mici a fost testat in mai multe configuratii diferite.
Aceasta testare a fost realizata cu o pozitie a dispozitivului la
7 cm de marginea exterioara a tunelului pentru examinarea IRM.
Rezultatele au indicat o valoare maxima a caldurii observate
pentru un cadru al fixatorului pentru incheietura mainii de

4 °C pentru 1,5 T si mai mica de 2 °C pentru 3,0 T, cu o rata
specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp (SAR)
a sistemului de 2 W/kg.

Informatii privind artefactele

Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de in-

teres se afla in exact acelasi loc sau este relativ apropiata de

pozitia cadrului fixatorului extern de dimensiuni mici Synthes.

Poate fi necesara optimizarea parametrilor de imagistica prin

RM pentru a compensa prezenta cadrului fixatorului.

Dispozitivele reprezentative utilizate pentru asamblarea

cadrului tipic al fixatorului extern de dimensiuni mici au fost

evaluate in camera pentru examinarea IRM si informatiile cu
artefactele celor mai grave cazuri sunt prezentate mai jos. In
general, artefacte aferente dispozitivelor de tipul fixator
extern de dimensiuni mici Synthes pot prezenta probleme
daca zona de interes pentru imagistica prin RM se afla in

sau In apropierea zonei in care se afla cadrul.

— Pentru secventa FFE: durata scanarii 3 minute, TR 100 ms,
TE 15 ms, unghiul de rotatie 15° si secventa SE: durata s
canarii 4 minute, TR 500 ms, TE 20 ms, unghiul de rotatie
70°, secventa de ecou radio, artefactul pentru cel mai grav
caz se va extinde la aproximativ 10 cm de dispozitiv.
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MAXFRAME - Sistem de corectie multiaxial

Indicatii Contraindicatii

Avertismente si precautii

Informatii despre RM

Sistemul DePuy Synthes MA-

XFRAME este indicat pentru

urmatoarele tratamente la

adulti si copii (3-12) si ado-

lescenti (12-21), acolo unde

placile epifizeale au fuzionat

sau nu se vor fncrucisa cu

echipamentele pentru:

— fixarea fracturilor (deschise
sau inchise)

— pseudoartroza oaselor
lungi

— alungirea membrelor (dis-

tractia epifizara sau metafi-

xara)

artrodeza articulatiei

— fracturi infectate sau lipsa
de consolidare

— corectarea deformarilor

osoase sau ale tesuturilor

moi

corectarea defectelor

segmentale

Dispozitivul MA-

XFRAME nu este

destinat utilizarii

la nivelul coloanei
vertebrale.

— Nu asociati sistemele inelare MAXFRAME cu
Sistemele inelare pentru osteogeneza prin dis-
tractie pentru constructia cadrului, cu o singura
exceptie: Sistemele semi-inelare pentru osteo-
geneza prin distractie (03.311.312, 315, 318,
320) pot fi utilizate pentru a inchide placile
MAXFRAME pentru picioare. Software-ul
MAXFRAME 3D nu poate crea un plan de
tratament folosind Sistemele inelare pentru
osteogeneza prin distractie.

— Nu indoiti firele pentru a le atasa de sistemul
inelar deoarece acest lucru ar putea creste riscul
ruperii firelor. A se consulta pagina urmatoare
pentru optiunile in materie de fixatoare
pentru decalaj.

— Pentru a mentine alinierea corecta a surubului
Schanz, trebuie sa folositi boltul de fixare, ca-
nulat, pentru suruburile Schanz, pentru Suport
(03.311.059) pentru a conecta suportul firului la
surubul Schanz. Nu utilizati boltul de fixare, ca-
nulat, pentru suruburile Schanz, pentru siste-
mele inelare (03.311.058).

— Aveti grija sa mentineti capul boltului aliniat
aferent firului, pentru a preveni indoirea firului.

— Daca se stabileste ca un fir trebuie indepartat

din cauza plasarii neadecvate, se recomanda sa

taiati firul in interiorul sistemului inelar si sa-I in-
depadrtati din os pentru a reduce riscul introdu-
cerii de reziduuri in tesutul moale.

Perforarea prealabila pentru suruburile cu au-

to-perforare este recomandata pentru osul corti-

cal dens sau gros cu scopul de a evita necroza
osoasa. Luati in considerare racirea burghiului

cu solutie salina.

— Daca contracuplul nu este asigurat, forta

cheii dinamometrice, 10 Nm, ar putea deteriora

suportul.

Daca utilizati o punte de legdtura pentru a in-

chide sistemele inelare 5/8, nu tensionati niciun

fir decat dupa conectarea sistemului inelar 5/8

si a puntii de legatura; in caz contrar, tensiunea

poate deforma sistemul inelar astfel incat pun-
tea de legatura nu se va mai potrivi.

Este important sa taiati firele din interiorul siste-

mului inelar, aproape de nivelul pielii, inainte

de a trage prin os, pentru a reduce riscul ca re-

ziduurile sa fie introduse in corpul pacientului.

Nu trageti dopul de pe firul de reducere prin os.

Trageti de partea laterala cu marcaje in spirala.

Daca utilizati suporturi Quick Adjust (cu ajusta-

re rapida), trebuie sa utilizati benzile de identifi-

care pentru a preveni deblocarea neintentiona-
ta a gulerului de blocare Quick Adjust (cu
ajustare rapida).

— Nu utilizati echipamentul MAXFRAME cu alte
programe software decat MAXFRAME 3D
Software, deoarece poate fi indicat un plan
de tratament incomplet sau necorespunzator.

A Compatibilitate RM conditionata

Testarea non-clinica a demonstrat ca dispozitivul MAXFRAME

DePuy Synthes prezinta compatibilitate RM conditionata in

conformitate cu terminologia specificata in ASTM F2503-08,

Procedura standard de marcare a dispozitivelor medicale si a
altor articole pentru securitate in mediul de rezonanta mag-
netica. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi supus

scanarii in conditii de siguranta intr-un sistem IRM care

indeplineste urmatoarele conditii:

— Camp magnetic staticde 1,5 Tsau 3,0 T

— Gradient spatial maxim al campului magnetic de 2000
gauss/cm (20 T/m)

— Rata maxima specifica de absorbtie ponderata pentru in-
tregul corp (SAR) a sistemului IRM de 2 W/kg (modul de
functionare normal) sau 4 W/kg (modul de control de prim
nivel).

Precautii:

— Intregul dispozitiv MAXFRAME trebuie s& ramana in afara
tunelului sistemului IRM.

— Toate componentele dispozitivului MAXFRAME trebuie
identificate ca avand Compatibilitate RM conditionata ina-
inte de a patrunde in mediul RM.

Avertisment:
— Nu pozitionati bobine de transmisie cu frecventa radio (RF)
peste cadrul fixatorului extern.

In conditiile de scanare definite, se estimeaza ca dispozitivul
DePuy Synthes MAXFRAME sa produca o valoare de crestere
a temperaturii maxime mai mica de 6 °C dupa 15 minute de
scanare continua.
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Sistemul inelar pentru osteogeneza prin distractie

Indicatii

Contraindicatii

Avertismente si precautii

Informatii despre RM

Sistemul inelar pentru osteo-
geneza prin distractie este re-
comandat pentru fixarea
fracturilor (deschise si inchi-
se); pseudoartroza sau lipsa
de consolidare a oaselor lun-
gi, alungirea membrelor prin
separarea pe axa longitudina-
la epifizara sau metafizara,
corectarea deformarilor osoa-
se sau ale tesuturilor moi si
corectarea oaselor segmenta-
te sau a defectelor de tesu-
turi moi.

Nu exista
contraindicatii
specifice pentru.
Sistemul inelar
pentru osteogene-
za prin distractie.

— Instrumentele si suruburile pot avea muchii
ascutite sau articulatii mobile care pot ciupi
sau taia manusa sau pielea utilizatorului.

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati
instrumentele de taiere a osului uzate intr-un
recipient pentru obiecte ascutite aprobat.

— Locurile firelor si locurile pivotilor trebuie ingriji-
te cu atentie pentru a evita infectia traseului
firelor si al pivotilor. Firele si suruburile Schanz
pot fi inconjurate cu bureti din spuma cu strat
antiseptic pentru a evita infectia.

— O procedura de ingrijire a locului de amplasare
a firului si a pinului trebuie evaluata impreuna
cu pacientul.

— Pentru a reduce la minimum riscul de infectie
a traseului pivotilor, trebuie respectate urma-
toarele aspecte:

a. Amplasarea suruburilor Schanz luand in con-
siderare anatomia (ligamente, nervi, artere).

b. Introducerea lenta si/sau folosind un sistem
de racire, in special in osul dens si dur pentru
a evita necroza ca urmare a caldurii.

c. Eliberarea tensiunii pielii la punctul de intrare
al tesutului moale pentru implant.

A Compatibilitate RM conditionata

Sistemul inelar pentru osteogeneza prin distractie folosit in-

tr-un dispozitiv tipic include cleme, tije si diverse accesorii.

Un pacient cu un cadru al sistemului inelar pentru osteogene-

za prin distractie poate fi supus scandrii dupa amplasarea ca-

drului In urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 1,5 Tesla sau 3,0 Tesla cand ca-
drul fixatorului este pozitionat:

— la 7 cm sau mai putin de marginea exterioara a tunelului
pentru examinarea IRM in modul de functionare
normala sau

— Complet in afara tunelului pentru examinarea IRM in
modul de control de prim nivel

— La cel mai mare gradient spatial al campului magnetic de

900 Gauss/cm sau mai putin

— Rata maxima specifica de absorbtie ponderata pentru in-
tregul corp (SAR) a sistemului IRM de 2 W/kg pentru modul
de functionare normal si de 4 W/kg pentru modul de con-
trol de prim nivel pentru 15 minute de scanare

— Utilizati numai bobina RF de transmisie pentru corp; alte
bobine de transmisie nu sunt permise, bobinele RF locale
exclusiv de receptie sunt permise.

Precautii: Pacientii pot fi supusi scanarii In camera de exami-
nare IRM conform indicatiilor de mai sus. In aceste conditii,
se estimeaza o valoare de crestere a temperaturii maxime mai
mica de 6 °C. Deoarece valoarea mai mare a caldurii in vivo
nu poate fi exclusa, este necesara monitorizarea atenta a pa-
cientului si comunicarea cu pacientul in timpul scanarii. Opriti
imediat scanarea daca pacientul raporteaza senzatie de arsu-
rd sau durere. Pentru a reduce la minimum caldura generata,
timpul de scanare trebuie sa fie cat mai scurt posibil, SAR-ul
cat mai mic, iar dispozitivul trebuie sa fie cat mai departe de
marginea tunelului. Valorile de crestere a temperaturii obti-
nute au fost stabilite pentru un timp de scanare de 15 minute.
Conditiile campului de mai sus trebuie comparate cu cele ale
sistemului IRM al utilizatorului pentru a determina daca ele-
mentul poate fi introdus in mediul RM al utilizatorului.

Daca sunt introduse in tunelul scanerului IRM in timpul sca-
narii, dispozitivele de tipul sistem inelar pentru osteogeneza
prin distractie Synthes pot avea potentialul de a provoca arte-
facte in imagistica de diagnostic.

Avertismente:

— Folositi doar componentele cadrului mentionate in tehnica
chirurgicala a sistemului inelar pentru osteogeneza prin
distractie

— Complicatiile posibile in urma patrunderii in mediul RM
sunt urmatoarele
— Fortele de torsiune pot face ca dispozitivul sa se rasu-

ceasca in mediul RM
— Fortele de dislocare pot trage dispozitivul in mediul RM
— Curentii indusi pot provoca stimularea nervilor periferici
— Curentii indusi de frecventa radio (RF) pot provoca incalzirea
dispozitivului care este implantat in corpul pacientului

— Nu pozitionati bobine de transmisie cu frecventa radio (RF)
peste cadrul sistemului inelar pentru osteogeneza prin
distractie.

Nota: In testarea non-clinica, cadrul sistemului inelar pentru
osteogeneza prin distractie a fost testat in mai multe confi-
guratii diferite. Aceasta testare a fost realizata cu o pozitie a
dispozitivului la 7 cm de marginea exterioara a tunelului pen-
tru examinarea IRM. Rezultatele au indicat o valoare maxima
a caldurii observate pentru un cadru de 6 °C pentru 1,5 T si
mai mica de 1 °C pentru 3,0 T, cu o rata specifica de absorb-
tie ponderata pentru intregul corp (SAR) a sistemului de 2 W/kg.

Informatii privind artefactele
Calitatea imaginii RM poate fi compromisa daca zona de in-
teres se afla exact in acelasi loc sau este relativ apropiata de
pozitia cadrului sistemului inelar pentru osteogeneza prin dis-
tractie Synthes. Poate fi necesara optimizarea parametrilor de
imagistica prin RM pentru a compensa prezenta cadrului.
Dispozitivele reprezentative utilizate pentru asamblarea ca-
drului tipic al sistemului inelar pentru osteogeneza prin dis-
tractie au fost evaluate in camera pentru examinarea IRM si
informatiile cu artefactele celor mai grave cazuri sunt prezen-
tate mai jos. In general, artefacte create de dispozitivele de
tipul sistem inelar pentru osteogeneza prin distractie Synthes
pot prezenta probleme daca zona de interes pentru imagisti-
ca prin RM se afla in sau in apropierea zonei in care se afla cadrul.
— Pentru secventa FFE: durata scanarii 3 minute, TR 100 ms,
TE 15 ms, unghiul de rotatie 15° si secventa SE: durata
scanarii 4 minute, TR 500 ms, TE 20 ms, unghiul de rotatie
70°, secventa de ecou radio, artefactul pentru cel mai
grav caz se va extinde la aproximativ 10 cm de dispozitiv.
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Distractor de dimensiuni mari - Tibie

Indicatii Contraindicatii Avertismente si precautii Informatii despre RM

Nu exista contraindicatii spe- | Nu exista — Instrumentele si suruburile pot avea muchii as- | ,Distractorul de dimensiuni mari — Tibie” DePuy Synthes nu
cifice pentru distractorul de | contraindicatii cutite sau articulatii mobile care pot ciupi sau a fost evaluat din punct de vedere al sigurantei si compatibili-
dimensiuni mari — Tibie. Con- | specifice pentru taia manusa sau pielea utilizatorului. tatii intr-un mediu de rezonanta magnetica (RM). Acest dis-
sultati sectiunea privind do- | distractorul — Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati pozitiv nu a fost testat din punct de vedere al generarii de
meniul de utilizare din aceste | de dimensiuni instrumentele de taiere a osului uzate intr-un caldura, migrarii sau artefactelor de imagine intr-un mediu
instructiuni de utilizare pen- | mari - Tibie. recipient pentru obiecte ascutite aprobat. RM. Siguranta ,Distractorului de dimensiuni mari — Tibie"

tru dispozitivul aferent. _ Varful surubului Schanz trebuie s fie introdus | N Mediul RM nu este cunoscuta. Scanarea unui pacient care

in osul cortical indepértat pentru a rezista efici- | acest dispozitiv poate duce la vatamarea pacientului.

ent fortelor cantileverelor si pentru a asigura
o stabilitate suficienta.

— Doar in cazul in care oasele sunt afectate de
osteoporozad, surubul Schanz trebuie introdus
putin mai adanc in osul cortical indepartat si
poate chiar sa patrunda usor prin el, deoarece
astfel poate creste stabilitatea ancorarii.

— Locurile implanturilor trebuie Tngrijite cu atentie
pentru a evita infectia traseului pivotilor. Su-
ruburile Schanz pot fi inconjurate cu bureti din
spuma cu strat antiseptic pentru a evita infectia.
O procedura de ingrijire a locului de amplasare
a implantului trebuie evaluata Impreuna
cu pacientul.

— Pentru a reduce la minimum riscul de infectie
a traseului pivotilor, trebuie respectate urma-
toarele aspecte:

a Amplasarea suruburilor Schanz luand in consi-
derare anatomia (ligamente, nervi, artere).

b. Introducerea lenta si/sau folosind un sistem de
racire, In special in osul dens si dur pentru
a evita necroza ca urmare a caldurii.

c. Eliberarea tensiunii pielii la punctul de intrare
al tesutului moale pentru implant.
— Medicul curant ar trebui sa efectueze o evaluare
clinica specifica a pacientului si sa ia o decizie in
ceea ce priveste utilizarea Sistemului fixator ex-
tern Tn cazul pacientilor cu urmatoarele conditii:
— Pacientii care din motive sociale si fizice nu
pot dispune de un fixator extern.

— Pacienti cu stare de agitatie.

— Pacientii in cazul cdrora nu se pot introduce
suruburi din cauza unei boli osoase sau boli
a tesuturilor moi.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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