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Navodila za uporabo

Sistemi za zunanjo fiksacijo in distrakcijo
Obseg pripomockov:

Instrumenti:
03.312.001
392.903
392.907
392.911
392.913
03.311.008

Vsadki:
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

Nesterilne in sterilne izdelke lahko
razlikujete po priponi »S«, ki se
doda stevilki sterilnih izdelkov.
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Uvod

Sistemi pripomockov, povezani s temi navodili za uporabo, so:
— Zgibni fiksator za komolec

— Zunaniji fiksator za distalni del koZeljnice

— Hibridni obro¢ni fiksator

— Veliki in srednje veliki zunanji fiksatorji

- MEFISTO

— Medeni¢no C-vpenjalo

— Schanzovi vijaki in Steinmannovi zeblji

— Segmentni transport MEFISTO

— Mali zunanji fiksator

— MAXFRAME - Vecosni korekcijski sistem

— Obro¢ni sistem za distrakcijsko osteogenezo
— Veliki distraktor — za golenico

Sistemi za zunanjo fiksacijo in distrakcijo Synthes so sestavljeni iz razli¢nih vsadkov,
vklju¢no s Schanzovimi vijaki (samovrezni, samovrtalni in prevleceni s HA), Ste-
inmannovimi zeblji in kaniliranimi Zeblji za medeni¢no C-vpenjalo. Schanzovi vijaki
in Steinmannovi Zeblji se lahko uporabljajo na razli¢nih anatomskih lokacijah
v telesu, kar je odvisno od uporabljenega sistema za zunanjo fiksacijo in distrakcijo.
Kanilirani Zeblji za medeni¢no C-vpenjalo se uporabljajo samo na medeni¢nem
obrocu.

Vsi vsadki z zunanjim fiksatorjem so pakirani posamezno. Schanzovi vijaki in Ste-
inmannovi Zeblji so ob dobavi sterilni in/ali nesterilni, medtem ko so Zeblji za me-
deni¢no C-vpenjalo na voljo samo nesterilni.

Navedeni instrumenti zunanjega fiksatorja so namenjeni veckratni uporabi in so ob
dobavi nesterilni.

Pomembna opomba za zdravstvene delavce in osebje v operacijski dvorani: Ta
navodila za uporabo ne vkljucujejo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in
uporabo pripomocka. Pred uporabo natancno preberite navodila za uporabo in
bro3uro podjetja Synthes »Pomembne informacije«. Seznanite se z ustreznim kirur-
$kim posegom.

Materiali
Pripomocek(-ki) Material(-i) Standard(-i)
Steinmannov zebelj Nerjavno jeklo 316L ISO 5832-1
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
titanova zlitina
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
titanova zlitina
Ti-6Al-4V ELI (TAV) ASTM F136
titanova zlitina
Schanzov vijak Nerjavno jeklo 316L ISO 5832-1
Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
titanova zlitina
Ti razreda 4 (CP4) ISO 5832-2
Gr 4A, 4B
Hidroksiapatit (HA) ASTM F1185
Zebelj za medeni¢no Nerjavno jeklo 316L ISO 5832-1
C-vpenjalo Nerjavno jeklo 301 1SO 7153-1
PA-66 bel BREZ
Viton BREZ

Predvidena uporaba

Zunaniji fiksacijski pripomocki

Zunanji fiksacijski pripomocki so namenjeni za zacasno fiksacijo ter intra-
in po-operativno zdravljenje odprtih in zaprtih zlomov ter za elektivne ortopedske
kirurske posege.

Maxframe

Vecosni korekcijski sistem MAXFRAME DePuy Synthes je namenjen zunaniji fiksaci-
ji zZlomljenih dolgih kosti in kosti stopala, podaljsevanju uda ter korekciji deforma-
cije pri populacijah bolnikov, ki vklju¢ujejo odrasle, otroke* (3—-12) in mladostnike*
(12-21). Vecosni korekcijski sistem MAXFRAME DePuy Synthes uporablja program-
sko opremo, ki kirurgom pomaga pri na¢rtovanju zdravljenja.

* pri katerih so se rastne plo3ce ze zdruzile ali se ne bodo preckale

Veliki distraktor — za golenico

Veliki distraktor pomaga pri zmanj3evanju zloma in omogoca zacasno
stabilizacijo pred dokon¢no fiksacijo, kot je:

— Distrakcija

— Rotacija

— Valgus-varus

— Anteriorno-posteriorna

— Kompresija
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Indikacije
Glejte preglednico na koncu teh navodil za uporabo.

Kontraindikacije
Glejte preglednico na koncu teh navodil za uporabo.

Ciljna skupina bolnikov
Izdelek je treba uporabljati v skladu s predvideno uporabo, indikacijami, kontrain-
dikacijami ter ob upo3tevanju anatomije in zdravstvenega stanja bolnika.

Predvideni uporabnik

Samo ta navodila za uporabo niso zadostna podlaga za neposredno uporabo pri-
pomocka ali sistema. Izjemno priporocljiva so navodila kirurga, ki ima izkusnje
z ravnanjem s temi pripomocki.

Predvideni uporabniki tega pripomocka so usposobljeni zdravstveni delavci, npr.
kirurgi, zdravniki, osebje v operacijski dvorani in posamezniki, ki so vkljuceni v pri-
pravo pripomocka. Vse osebje, ki ravna s pripomockom, mora biti v celoti sezna-
njeno z navodili za uporabo, morebitnimi kirurskimi posegi, ¢e je primerno, in/ali
z brosuro »Pomembne informacije« podjetja Synthes, kot je ustrezno.

Vsaditev je treba opraviti v skladu z navodili za uporabo za priporoceni kirurski
poseg. Kirurg mora zagotoviti, da je pripomocek primeren za indicirano patologijo/
stanje in da je operativni poseg izveden pravilno.

Pricakovane klini¢ne koristi

Pri¢akovane klini¢ne koristi pripomockov za zunanjo fiksacijo in distrakcijo, kot so
— zgibni fiksator za komolec,

- zunanji fiksator za distalni del koZeljnice,

— hibridni obro¢ni fiksator,

— veliki in srednje veliki zunaniji fiksatorji,

- MEFISTO,

- medeni¢no C-vpenjalo,

— Schanzovi vijaki in Steinmannovi zeblji,

— segmentni transport MEFISTO,

— mali zunaniji fiksator,

- MAXFRAME - vecosni korekcijski sistem,

— obroc¢ni sistem za distrakcijsko osteogenezo,

— veliki distraktor — za golenico,

kadar se uporabljajo skladno z navodili za uporabo in priporo¢eno tehniko, so
- stabilizacija kostnih segmentov in spodbujanje celjenja,

— obnovitev anatomskega razmerja in funkcije,

- minimalno invazivna tehnika,

— pooperacijsko prilagajanje.

Povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti je na voljo na naslednji povezavi:
http://ec.europa.eu/tools/eudamed

Opomba: povezava EUDAMED bo na voljo 3ele, ko se bo vzpostavila Evropska po-
datkovna zbirka za medicinske pripomocke EUDAMED.

Ucinkovitost delovanja pripomocka

Podjetje Synthes je potrdilo ucinkovitost in varnost istemov za zunanjo fiksacijo ter
distrakcijo in uporabo teh naprednih medicinskih pripomockov pri distrakciji, zaca-
sni fiksaciji ter med- in pooperacijskem zdravljenju odprtih ter zaprtih zlomov in pri
elektivnih ortopedskih intervencijah, kadar se uporabljajo skladno z navodili za
uporabo ter oznacevanjem.

Mozni nezeleni dogodki, nezeleni stranski ucinki in preostala tveganja

— NeZelena reakcija tkiva, alergijska/preobcutljivostna reakcija;

- okuzba;

— okrnjena mehanika sklepa;

- poskodbe obkrozajocih struktur;

— poskodba vitalnih organov;

- nepravilno zarasc¢anje/nezarascanje kosti;

— nevrovaskularne poskodbe;

- bolecina;

— poskodbe kosti, vklju¢no z med- in pooperativnimi zlomi kosti, osteolizo ali
nekrozo kosti;

— poskodbe mehkega tkiva;

— poskodbe uporabnika;

— simptomi zaradi premika, razrahljanja, ukrivljenja ali zloma vsadka.
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Sterilen pripomocek

STERILE Sterilizirano z obsevanjem

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi prvotni zas¢itni ovojnini, od koder jih vze-
mite 3ele tik pred uporabo.

@ Ce je ovojnina poskodovana, izdelka ne uporabljajte.

Pred uporabo preverite datum izteka roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne
ovojnine. Izdelka ne uporabite, ¢e je ovojnina poskodovana ali ¢e je potekel
rok uporabnosti.

& Ne sterilizirajte ponovno

Zaradi ponovne sterilizacije s hidroksiapatitom (AP) prevleceni Schanzovi vijaki
Synthes morda ne bodo sterilni in/ali ne bodo izpolnjevali specifikacij za delovanje
in/ali pa bodo lastnosti materiala spremenjene.

Pripomocek za enkratno uporabo
@ Samo za enkratno uporabo

Oznacuje medicinski pripomocek, ki je indiciran samo za enkratno uporabo oziro-
ma za uporabo pri enem samem bolniku pri enem posegu.

Ponovna uporaba ali kirurska priprava na ponovno uporabo (npr. ¢is¢enje in ponov-
na sterilizacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci njego-
vo okvaro, kar lahko privede do telesnih po3kodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo predstavlja nevarnost kontaminacije, npr. zaradi pre-
nosa kuznega materiala z enega bolnika na drugega. To lahko povzro¢i telesne
poskodbe ali smrt bolnika oziroma uporabnika.

Kontaminiranih vsadkov ne smete pripravljati na ponovno uporabo. Vsadkov
Synthes, ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/snovmi, se
ne sme ponovno uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim
protokolom. Tudi ¢e vsadki morda niso videti poskodovani, imajo lahko manjse
napake in notranje stresne strukture, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.

Opozorila in previdnostni ukrepi
Glejte preglednico na koncu teh navodil za uporabo.

Kombiniranje medicinskih pripomockov
Podjetje Synthes niizvedlo preskusa zdruzljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev,
zato v taksnih primerih ne prevzema odgovornosti.

Programska oprema MAXFRAME 3D je potrebna za nacrtovanje zdravljenja pri
uporabi sistema MAXFRAME in je na voljo na strani www.MAXFRAME3d.com. Za
celoten opis uporabe programske opreme glejte uporabniski priro¢nik programske
opreme MAXFRAME 3D.

Magnetnoresonancno okolje
Glejte preglednico na koncu teh navodil za uporabo.

Priprava pripomocka na uporabo

Nesterilen pripomocek:
Izdelki podjetja Synthes ob dobavi niso sterilni in jih je treba pred kirursko uporabo
ocistiti in sterilizirati s paro. Pred ciS¢enjem odstranite vso prvotno ovojnino.
Pred sterilizacijo s paro izdelek polozite v odobren ovoj ali vsebnik. Upo3tevajte
navodila za ¢is¢enje in sterilizacijo, ki so navedena v brosuri podjetja Synthes »Po-
membne informacije«.

Sterilen pripomocek:

Dobavljen pripomocek je sterilen. Pri jemanju izdelkov iz ovojnine uporabite asep-
ti¢no tehniko.

Sterilne pripomocke shranjujte v njihovi prvotni zascitni ovojnini, od koder jih
vzemite Sele tik pred uporabo.

Pred uporabo preverite datum izteka roka uporabnosti izdelka in celovitost sterilne
ovojnine. Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabite.
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Odstranitev vsadka

Zunanii fiksator za distalni del kozeljnice
Po uspesni distrakciji privijte vijak na vpenjalu. Odstranite distraktor, tako da porav-
nate pal¢no kolesce in zrahljate vijak distraktorja.

Hibridni obro¢ni fiksator
Vsadke lahko odstranite s splosnimi kirurskimi instrumenti.

Medeni¢no C-vpenjalo

Medeni¢no C-vpenjalo se odstrani pred kon¢nim zdravljenjem poskodbe posterio-
rnega medeni¢nega obroca. Zagotovite, da s kaniliranih Zebljev odstranite zas¢itne
kapice in Kirschnerjevo Zico z neposkodovanega mesta.

MAXFRAME — vecosni korekcijski sistem

1. Sklju¢em & 8,0/11,0 mm zrahljajte matice na vseh vpenjalnih zaticih za Schan-
zove vijake.

2. Z malim univerzalnim vpenjalom s T-ro¢ajem odstranite vse Schanzove vijake.

3. Vse Zice prerezite priblizno 2-3 cm od roba koZe znotraj obroc¢a. Odstranite
ostanke Zice, pritrjene na okvir, ali zvijte konce Zice, priklju¢ene na ogrodje, da
preprecite nenamerne abrazije na kozi. Pripravite Zico na strani koze, ki jo bos-
te povlekli skozi mehko tkivo in kost.

4. Neposkodovano ogrodje povlecite s prizadetega uda. Po potrebi odklenite
opornike, da omogocite odstranjevanje ogrodja.

5. Odstranite vse zice. Pred odstranitvijo se prepricajte, da so vse Zice ravne.

Obrocni sistem za distrakcijsko osteogenezo
Vsadke lahko odstranite s splosnimi kirurskimi instrumenti.

Odpravljanje tezav

Kakrsne koli resne nezelene dogodke, do katerih je prislo v povezavi s pripomoc-
kom, morate prijaviti izdelovalcu in pristojni sluzbi drzave ¢lanice, v kateri deluje
uporabnik in/ali prebiva bolnik.

Klini¢na priprava pripomocka na uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov na uporabo in pripravo pripomockov za
veckratno uporabo, pladnjev in posod za instrumente na ponovno uporabo so
navedena v bro3uri podjetja Synthes »Pomembne informacije«. Dokument »Raz-
stavljanje vec¢delnih instrumentov« z navodili za sestavljanje in razstavljanje instru-
mentov je na voljo na spletni strani.

Odstranjevanje

Vsadkov Synthes, ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/
snovmi, se ne sme ponovno uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolni-
$ni¢nim protokolom.

Pripomocke je treba odstraniti kot medicinske pripomocke v skladu z bolnigni¢nimi
postopki.
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Posebna navodila za operativni poseg

Maxframe - tehnika
Zi¢ni tenzor (03.312.001)

Luknjica za mazanje Konica osi

Rezervni zi¢ni zategovalnik (03.311.008)

Konica osi Luknjica za mazanje

! II\ )

Zi¢ni tenzor ter rezervni zi¢ni zategovalnik odistite in sterilizirajte skladno s po-
membnimi informacijami druzbe Synthes. Tenzorje namazite skladno s spodnjimi
navodili.

Navodila za vzdrzevanje
Za mazanje tenzorjev pred sterilizacijo:
1. Nanesite 4-6 kapljic olja, primernega za avtoklaviranje (519.97):
— v vsako luknjico za mazanje;
- v kanilacijo na zadnjem koncu instrumenta, pri ¢emer naj bo tenzor v navpic-
nem polozaju, in
- v kanilacijo konic osi, pri ¢emer naj bo tenzor v navpi¢nem polozaju.
2. Olje razporedite po celem mehanizmu, tako da gumb zavrtite za vec polnih
obratov.

Opomba: ¢e tenzorja ne ocistite in namazete po vsaki uporabi, to lahko privede do
neustreznega delovanja in skrajsane Zivljenjske dobe instrumenta.

MEFiSTO - tehnika

Standardna objemka (392.903), priklju¢ek za T-sklop (392.907), obroc¢na

objemka (392.913) in objemka za cevko (392.911)

Funkcija preverjanja

Po ¢is¢enju in sestavljanju pripomocka MEFISTO je treba preveriti naslednje:

— Neovirano drsenje objemk na osrednji osnovi.

— Popoln razpon gibanja sedlastih sklepov.

— Vijaki objemk se morajo zlahka zategniti in zrahljati.

— Gladko obracanje Allenovega klju¢a v odprtinah osrednje osnove in neovirani
podaljski do oznake STOP (zaustavitev).

— Ustrezno prileganje Allenovega kljuca.

— Neovirano obracanje dinamizacijske kapice v tulcu.

— Natanc¢no prileganje klju¢a kapici.

— Preprosto sestavljanje objemk z enim zaticem in prikljucek za T-sklop.

Preverjanje obrabe

Pregledovanje obrabe fiksacijskih delov je nujno po vsaki uporabi. Obrabo je treba
preveriti predvsem v kanalih sedlastega sklepa in sedlasti podlozki standardne ob-
jemke. Ce so prisotni kakrsni koli vidni znaki obrabe, se prizadeta komponenta ne
sme ve¢ uporabljati. Za odlocitev glede ponovne uporabe je odgovoren kirurg.
Delov standardnih objemk (razen vijakov), tulca in utornega kanala osrednje osno-
ve ni mogoce narociti v obliki rezervnih delov.
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Zgibni fiksator za komolec

Indikacije

Kontraindikacije

Opozorila in previdnostni ukrepi

Informacije o magnetni resonanci

Sklop zunanjega fiksatorja za
vodeno premostitev sklepa je
primeren za dodatno
zdravljenje kompleksnih, ne-
stabilnih poskodb komolca,
kadar je zgodnja funkcional-
na obremenitev nemogoca
zaradi persistentne nestabil-
nosti ligamenta.
Najpomembnejse indikacije
za vodeno premostitev sklepa
z zunanjimi fiksatorji so:
— Zapoznelo zdravljenje dislo-
ciranih in rigidnih komolcev
— Kroni¢na, persistentna ne-
stabilnost sklepa
— Akutna nestabilnost sklepa
po kompleksnih poskodbah
ligamenta
Nestabilen zlom komolca

Pri odraslih je zgibni fiksator
za komolec najbolje konfigu-
rirati s komponentami velike-
ga zunanjega fiksatorja
(premer gredi: & 11 mm),

pri otrocih in majhnih odraslih
pa s komponentami zunanje-
ga fiksatorja srednje velikosti
(premer gredi: & 8 mm).

Pri zgibnem fiksa-
torju za komolec

ni posebnih kon-

traindikacij.

Distalno je primeren dorzalni dostop do
nadlahtnice. Proksimalno je priporocljivo, da
Schanzove vijake uvedete iz ventrolateralne
smeri, kavdalno na pot aksilarnega Zivca.
Instrumenti in vijaki lahko imajo ostre robove
ali gibljive zgibe, s katerimi lahko uporabnik
pris¢ipne oz. raztrga rokavico ali kozo.
S pripomocki ravnajte previdno, obrabljene
instrumente za rezanje kosti pa zavrzite v
odobren zbiralnik za ostre predmete.
Schanzov vijak SELDRILL so razvili za zmanj3a-
nje ustvarjanja toplote. Kljub temu je priporo-
¢ljivo pocasno vstavljanje in dodatno hlajenje
(na primer z Ringerjevo raztopino).
Schanzov vijak SELDRILL je treba vpeti v od-
daljen korteks, da se ucinkovito prepreci pre-
obremenitev in omogoc¢i zadostna stabilnost.
Samo kadar so kosti osteoporoti¢ne, je treba
Schanzov vijak SELDRILL priviti nekoliko glob-
lje v oddaljeno kortikalno kost, kjer lahko celo
rahlo izstopi iz nje, saj lahko to poveca stabil-
nost sidranja.
Mesta namestitve vsadkov je treba skrbno
negovati, da ne pride do okuzbe na mestu
vstopa zaticev. Schanzove vijake lahko obdate
s penastimi gobicami, prevlecenimi z antisep-
tikom, in tako poskusite prepreciti okuzbo.
Z bolnikom se je treba pogovoriti o postopku
nege mesta namestitve vsadkov.
Za zmanjsanje tveganja okuzbe na poti zatica
je treba upostevati naslednje tocke:
a. Namestitev Schanzovih vijakov ob uposte-
vanju anatomije (ligamentov, zivcev, arterij).
b. Po¢asno vstavljanje in/ali ohlajanje, pred-
vsem pri gosti, trdi kosti, da preprecite
nekrozo zaradi toplote.
. Sprostitev napetosti koze na vstopni tocki
vsadka v mehko tkivo.
Lececi zdravnik je odgovoren za klini¢no pre-
s0jo pri posameznem bolniku in odlocitev za
uporabo sistema za zunanjo fiksacijo pri bol-
nikih z naslednjimi stanji:
— Bolniki, ki zaradi druzbenih ali telesnih ra-
zlogov niso primerni za zunaniji fiksator.
— Bolniki, pri katerih ni mogoce vstaviti no-
benih vijakov zaradi bolezni kosti ali meh-
kega tkiva.

A MR-slikanje pri dolo¢enih pogojih

Zgibni fiksator za komolec, uporabljen v tipi¢ni sestavi, vklju-
Cuje objemke, gredi in razli¢ne prikljucke. Pri bolniku z ogrod-
jem z zgibnim fiksatorjem za komolec Synthes se lahko po
namestitvi ogrodja varno opravi slikanje pri naslednjih pogojih:
— Stati¢no magnetno polje 1,5 tesle ali 3,0 tesle, kadar je
ogrodije fiksatorja namesceno:
— 7 cm ali manj od zunanjega roba tunela MR-sistema
v normalnem nacinu delovanja ali
- popolnoma zunaj tunela MR-sistema v kontrolnem naci-
nu prve stopnje
— Najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 900 gaus-
sov/cm ali manj
Najvecja dopustna povprecna stopnja specifi¢ne stopnje
absorpcije energije (SAR) za celo telo pri MR-sistemu je
2 W/kg v normalnem nacinu delovanja in 4 W/kg v kontrol-
nem nacinu prve stopnje za 15 minut slikanja
— Uporabljajte samo RF-oddajno tuljavo. Druge tuljave niso
dovoljene; lokalne sprejemne tuljave so dovoljene.

Previdnostni ukrepi: bolnike je mogoce v MR-sistemu var-
no slikati pri zgornjih pogojih. Pri teh pogojih je najvecje pri-
¢akovano povisanje temperature 6 °C. Ker in vivo ni mogoce
izkljuciti ve¢jega segrevanja, je treba med slikanjem pozorno
spremljati bolnika in vzdrzevati komunikacijo z njim. Ce bol-
nik poroca o pekoc¢em obcutku ali bolecini, slikanje takoj pre-
kinite. Da zmanjsate segrevanje, mora biti trajanje slikanja
¢im krajse, vrednost SAR ¢im manjsa, pripomocek pa mora
biti ¢im dlje od roba tunela. Pridobljene vrednosti povidanja
temperature so temeljile na trajanju slikanja 15 minut.
Zgornje pogoje za polje je treba primerjati s pogoji pri upo-
rabnikovem MR-sistemu, da dolocite, ali se lahko izdelek var-
no uporablja v uporabnikovem MR-okolju.

Ce se zgibni fiksatorji za komolec Synthes postavijo v tunel
MR-sistema, lahko pri diagnosti¢nem slikanju povzrocijo artefakt.

Opozorila:

— Uporabljajte samo komponente ogrodja, navedene pri

kirurski tehniki za sistem zgibnega fiksatorja za komolec

Mozni zapleti postavitve dela v MR-polje so:

— Vzvojne sile lahko povzrocijo zvijanje pripomocka
v MR-polju.

— Delovne sile lahko pripomocek povlecejo v MR-polje.

- Povzroceni tokovi lahko povzrocijo stimulacijo perifernih
Zivcev.

— Tokovi, povzroceni z radiofrekvenco (RF), lahko povzroci-
jo segrevanje pripomocka, vsajenega v bolnika.

Cez ogrodje zgibnega fiksatorja za komolec ne names$¢ajte

nobenih radiofrekven¢nih (RF) oddajnih tuljav.

Opomba: pri neklini¢nem testiranju so ogrodje zgibnega
fiksatorja za komolec preskusili v ve¢ razli¢nih konfiguracijah.
Testiranje se je izvedlo v polozaju konstrukta 7 cm od notran-
josti zunanjega roba tunela.

Rezultati so pokazali najvelje opazeno segrevanje okvirja

6 °C pri 1,5 T in manj kot 1 °C pri 3,0 T, najve¢ja dopustna
povprecna stopnja specifi¢ne stopnje absorpcije energije
(SAR) za celo telo pa je bila 2 Wrkg.

Informacije o artefaktih
Kakovost MR-slike je lahko ogrozena, ¢e je opazovano podro-
¢je v popolnoma enakem predelu kot ogrodje zgibnega
fiksatorja za komolec ali sorazmerno blizu njegove lege.
Morda bo treba optimizirati parametre MR-slikanja, da bo
omogocena kompenzacija zaradi prisotnosti ogrodja fiksatorja.
Reprezentativni pripomocki, uporabljeni za sestavljanje tipic-
nega ogrodja zgibnega fiksatorja za komolec, so se ocenili
v MR-sistemu, informacije o artefaktu v najslabsem primeru
pa so navedene spodaj. Na splo3no lahko pripomocki sistema
zgibnega fiksatorja za komolec predstavljajo tezavo, ce je ob-
mocje zanimanja pri MR-slikanju na mestu ogrodja fiksatorja
ali v njegovi blizini.
— Pri sekvenci FFE: trajanje slikanja 3 minute, TR 100 ms,
TE 15 ms, kot preslikave 15 °, in sekvenci SE: trajanje slika-
nja 4 minute, TR 500 ms, TE 20 ms, kot preslikave 70 °,
sekvenca radijskega odmeva, artefakt bo v najslabsem
primeru segal priblizno 10 cm od pripomocka.
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Zunaniji fiksator za distalni del koZeljnice

Indikacije Kontraindikacije Opozorila in previdnostni ukrepi Informacije o magnetni resonanci
Nestabilni zlomi distalne ko- | Pri zunanjem — Glede na bolnikovo anatomijo kosti izberite MRoslikani ino dovoli
Zeljnice fiksatorju za dis- ustrezen Schanzov vijak. -slikanje pogojno dovoljeno

— Znotraj sklepa

— Zunaj sklepa

— Predhodna fiksacija pred
odprto redukcijo in notra-
njo fiksacijo

— Zlomi z odprto in zaprto
poskodbo mehkega tkiva

— Travma na ve¢ mestih (gle-
de na poskodbi prilagojen
»kirurski poseg za zmanj-
Sevanje skode«)

Poskodbe, zlomi, dislokacije,
opekline na obmocju:

— dlani,

— zapestja,

— podlakti.

Zlomi v kombinaciji z

— obseznimi poskodbami
mehkega tkiva,

— izgubo kostnine,

— vklju¢enostjo zil in/ali
Zivcev.

Dislokacija zloma v
— dlani.

Neuspesna zaprta redukcija
z maveno oblogo, ki privede
do sekundarne dislokacije,
— skrajsanje kozeljnice,

— angulacija.

talno kozeljnico
ni posebnih kon-
traindikacij.

— Instrumenti in vijaki imajo lahko ostre robove ali
gibljive zgibe, s katerimi lahko uporabnik prisci-
pne oz. raztrga rokavico ali kozo.

— S pripomocki ravnajte previdno, obrabljene in-
strumente za rezanje kosti pa zavrzite
v odobren zbiralnik za ostre predmete.

— Schanzov vijak SELDRILL so razvili za zmanj3anje
ustvarjanja toplote. Kljub temu je priporocljivo
pocasno vstavljanje in dodatno hlajenje (na pri-
mer z Ringerjevo raztopino).

— Schanzov vijak je treba vpeti v oddaljeni kor-
teks, da se ucinkovito prepreci preobremenitev
in omogoci zadostna stabilnost.

— Samo kadar so kosti osteoporoticne, je treba

Schanzov vijak priviti nekoliko globlje v oddalje-

no kortikalno kost, kjer lahko celo rahlo izstopi

iz nje, saj lahko to poveca stabilnost sidranja.

Mesta namestitve vsadkov je treba skrbno ne-

govati, da ne pride do okuzbe na mestu vstopa

zati¢ev. Schanzove vijake lahko obdate s penas-
timi gobicami, prevlecenimi z antiseptikom, in
tako poskusite prepreciti okuzbo. Z bolnikom se
je treba pogovoriti o postopku nege mesta na-
mestitve vsadkov.

— Za zmanjsanje tveganja okuzbe na poti zati¢a je

treba upostevati naslednje tocke:

a. Namestitev Schanzovih vijakov ob uposteva-
nju anatomije (ligamentov, Zivcev, arterij).

b. Po¢asno vstavljanje in/ali ohlajanje, predvsem
pri gosti, trdi kosti, da preprecite nekrozo za-
radi toplote.

c. Sprostitev napetosti koze na vstopni tocki
vsadka v mehko tkivo.

Lececi zdravnik je odgovoren za klini¢no preso-

jo pri posameznem bolniku in odlo¢itev za upo-

rabo sistema za zunanjo fiksacijo pri bolnikih

z naslednjimi stanji:

— Bolniki, ki zaradi druzbenih ali telesnih razlo-
gov niso primerni za zunaniji fiksator.

— Agitacija.

— Bolniki, pri katerih ni mogoce vstaviti vijakov
zaradi bolezni kosti ali mehkega tkiva.

Fiksator za distalno kozeljnico, uporabljen v tipi¢ni sestavi,
vkljucuje objemke, gredi in razli¢ne priklju¢ke. Pri bolniku
z ogrodjem s fiksatorjem za distalno koZzeljnico Synthes se
lahko po namestitvi ogrodja varno opravi slikanje pri
naslednjih pogojih:
— Stati¢no magnetno polje 1,5 tesle ali 3,0 tesle, kadar je
ogrodje fiksatorja namesceno:
— 7 c¢m ali manj od zunanjega roba tunela MR-sistema
v normalnem nacinu delovanja ali
— popolnoma zunaj tunela MR-sistema v kontrolnem
nacinu prve stopnje
— Najvecje prostorsko gradientno magnetno polje
900 gaussov/cm ali manj
— Najvecja dopustna povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije
energije (SAR) za celo telo pri MR-sistemu je 2 W/kg v nor-
malnem nacinu delovanja in 4 W/kg v kontrolnem nacinu
prve stopnje za 15 minut slikanja
— Uporabljajte samo RF-oddajno tuljavo; druge tuljave niso
dovoljene; lokalne sprejemne tuljave so dovoljene.

Previdnostni ukrepi: bolnike je mogoce v MR-sistemu var-
no slikati pri zgornjih pogojih. Pri takih pogojih je najvecje
pri¢akovano povisanje temperature 6 °C. Ker in vivo ni mo-
goce izkljuciti ve¢jega segrevanja, je treba med slikanjem
pozorno spremljati bolnika in vzdrzevati komunikacijo z njim.
Ce bolnik poroca o pekotem obcutku ali bolecini, slikanje
takoj prekinite. Da zmanjsate segrevanje, mora biti trajanje
slikanja ¢im krajse, vrednost SAR ¢im manjsa, pripomocek pa
mora biti ¢im dlje od roba tunela. Pridobljene vrednosti povi-
$anja temperature so temeljile na trajanju slikanja 15 minut.
Zgornje pogoje za polje je treba primerjati s pogoji pri upo-
rabnikovem MR-sistemu, da dolocite, ali se lahko izdelek var-
no uporablja v uporabnikovem MR-okolju.

Ce se fiksatorji za distalno koZeljnico Synthes postavijo v tu-
nel MR-sistema, lahko pri diagnosti¢nem slikanju povzrocijo
artefakt.

Opozorila:
Uporabljajte samo komponente ogrodja, navedene pri
kirurski tehniki za
— sistem fiksatorja za distalno koZzeljnico
— Mozni zapleti postavitve dela v MR-polje so:
- Vzvojne sile lahko povzrocijo zvijanje pripomocka
v MR-polju.
- Delovne sile lahko pripomocek povlecejo v MR-polje.
— Povzroceni tokovi lahko povzrocijo stimulacijo perifernih
Zivcev.
— Tokovi, povzroceni z radiofrekvenco (RF), lahko povzroci-
jo segrevanje pripomocka, vsajenega v bolnika.
— Cez ogrodije fiksatorja za distalno koZeljnico ne name3cajte
nobenih radiofrekvencnih (RF) oddajnih tuljav.

Opomba: pri neklini¢nem testiranju so ogrodje fiksatorja za
distalno koZzeljnico preskusili v ve¢ razli¢nih konfiguracijah.
Testiranje se je izvedlo v polozaju konstrukta 7 cm od notran-
josti zunanjega roba tunela. Rezultati so pokazali najvecje
opazeno segrevanje okvirja fiksatorja za zapestje 6 °C pri

1,5 T in manj kot 1 °C pri 3,0 T, najve¢ja dopustna povpre¢na
stopnja specifi¢ne stopnje absorpcije energije (SAR) za celo
telo pa je bila 2 W/kg.

Informacije o artefaktih
Kakovost MR-slike je lahko ogroZena, ¢e je opazovano podro-
¢je v popolnoma enakem predelu kot ogrodje fiksatorja za
distalno koZeljnico ali sorazmerno blizu njegove lege. Morda
bo treba optimizirati parametre MR-slikanja, da bo omogoce-
na kompenzacija zaradi prisotnosti ogrodja fiksatorja.
Reprezentativni pripomocki, uporabljeni za sestavljanje tipic-
nega ogrodja fiksatorja za distalno kozeljnico, so se ocenili
v MR-sistemu, informacije o artefaktu v najslabsem primeru
pa so navedene spodaj. Na splosno lahko pripomocki sistema
fiksatorja za distalno koZeljnico predstavljajo tezavo, Ce je
obmocdje zanimanja pri MR-slikanju na mestu ogrodja
fiksatorja ali v njegovi blizini.
— Pri sekvenci FFE: trajanje slikanja 3 minute, TR 100 ms,
TE 15 ms, kot preslikave 15 ©, in sekvenci SE: trajanje slika-
nja 4 minute, TR 500 ms, TE 20 ms, kot preslikave 70 °,
sekvenca radijskega odmeva, artefakt bo v najslabsem
primeru segal priblizno 10 cm od pripomocka.
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Hibridni obroc¢ni fiksator

Indikacije

Kontraindikacije

Opozorila in previdnostni ukrepi

Informacije o magnetni resonanci

— Hibridni obro¢ni fiksator je
zasnovan za fiksacijo kom-
pleksnih proksimalnih in di-
stalnih zlomov golenice,
predvsem zlomov, ki vklju-
Cujejo sklep.

— Pri poskodbah mehkega
tkiva, zaradi katerih odprta
redukcija in notranja fiksa-
Cija nista mogodi.

— Privzorcih zlomov, ki ne
omogocajo namestitve
Schanzovih vijakov za kon-
strukcijo standardnega
ogrodja zunanjega
fiksatorja.

Pri hibridnem
obro¢nem fiksa-
torju ni posebnih
kontraindikacij.

— Instrumenti in vijaki imajo lahko ostre robove ali
gibljive zgibe, s katerimi lahko uporabnik prisci-
pne oz. raztrga rokavico ali kozo.

— S pripomocki ravnajte previdno, obrabljene
instrumente za rezanje kosti pa zavrzite v
odobren zbiralnik za ostre predmete.

— Mesta namestitve vsadkov je treba skrbno ne-
govati, da ne pride do okuzbe na mestu vstopa
zati¢ev. Schanzove vijake lahko obdate s penas-
timi gobicami, prevlecenimi z antiseptikom, in
tako poskusite prepreciti okuzbo. Z bolnikom se
je treba pogovoriti o postopku nege mesta na-
mestitve vsadkov.

— Za zmanjsanje tveganja okuzbe na poti zatica je
treba upostevati naslednje tocke:

a. Namestitev Schanzovih vijakov ob uposteva-
nju anatomije (ligamentov, Zivcev, arterij).

b. Pocasno vstavljanje in/ali ohlajanje, predvsem
pri gosti, trdi kosti, da preprecite nekrozo za-
radi toplote.

c. Sprostitev napetosti koze na vstopni tocki
vsadka v mehko tkivo.

Hibridnega obro¢nega fiksatorja DePuy Synthes niso ocenili
za varnost in zdruZzljivost v MR-okolju. Testiranje segrevanja,
migracije ali artefaktov na slikah v MR-okolju se ni izvedlo.
Varnost hibridnega obro¢nega fiksatorja v MR-okolju ni zna-
na. Slikanje bolnika s tem pripomoc¢kom lahko privede do
poskodbe bolnika.
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Veliki in srednje veliki zunaniji fiksatorji

Indikacije

Kontraindikacije

Opozorila in previdnostni ukrepi

Informacije o magnetni resonanci

Veliki zunaniji fiksator (premer
gredi: 11 mm) je predvsem
primeren za zdravljenje spo-
dnjih udov. Srednji zunaniji fi-
ksator (premer gredi: 8 mm)
je predvsem primeren za
zgornje ude pri odraslih ter
spodnje in zgornje ude pri
otrocih in majhnih odraslih.
Najpomembnejse indikacije
za velike in srednje zunanje
fiksatorje so:
— Odprti zlomi druge in tretje
stopnje
— Psevdoartroza z okuzbo
Hitra prvotna imobilizacija
poskodb mehkega tkiva
pri hudo poskodovanih
bolnikih
Imobilizacija zaprtih zlo-
mov s hudo travmo mehke-
ga tkiva (podplutbe ovojni-
ce mehkega tkiva,
opekline, kozne bolezni)
— Obsezni zlomi diafize in
obsklepni zlomi
— Prehodna imobilizacija za
premostitev sklepa pri hu-
dih poskodbah mehkega
tkiva in ligamentov
— Nekatere poskodbe mede-
ni¢nega obroca in izbrani
zlomi pri otrocih
— Artrodeze in osteotomije

Pri velikih in sre-
dnjih zunanjih
fiksatorjih ni
posebnih kontra-
indikacij.

Med namestitvijo zatica za iliakalno kristo: za
preprecevanje poskodbe femoralnega kutanega
Zivca se izogibajte vstavitvi do 15 mm v dorzalni
smeri od zgornje anteriorne iliakalne spine.
Kadar je vklju¢ena nadlahtnica, je treba biti po-
zoren predvsem na radialne in aksilarne Zivce.
Proksimalno je priporocljivo, da Schanzove vija-
ke uvedete iz ventrolateralne smeri, kavdalno na
pot aksilarnega zivca.

Glede na bolnikovo anatomijo kosti izberite

ustrezen Schanzov vijak ali Steinmannov Zebelj.

Instrumenti in vijaki imajo lahko ostre robove ali

gibljive zgibe, s katerimi lahko uporabnik pris¢i-

pne oz. raztrga rokavico ali kozo.

S pripomocki ravnajte previdno, obrabljene in-

strumente za rezanje kosti pa zavrzite

v odobren zbiralnik za ostre predmete.

Schanzov vijak SELDRILL so razvili za zmanjsanje

ustvarjanja toplote. Kljub temu je priporocljivo

pocasno vstavljanje in dodatno hlajenje (na pri-
mer z Ringerjevo raztopino).

Samo kadar so kosti osteoporoti¢ne, je treba

Schanzov vijak SELDRILL priviti nekoliko globlje

v oddaljeno kortikalno kost, kjer lahko celo ra-

hlo izstopi iz nje, saj lahko to poveca stabilnost

sidranja.

Konico samoreznega Schanzovega vijaka je tre-

ba vpeti v oddaljeni korteks, da se ucinkovito

prepreci preobremenitev in omogoci zadostna
stabilnost.

Mesta namestitve vsadkov je treba skrbno ne-

govati, da ne pride do okuzbe na mestu vstopa

zati¢ev. Schanzove vijake in Steinmannove Zeb-

lje lahko obdate s penastimi gobicami, prevlece-
nimi z antiseptikom, in tako poskusite prepreciti
okuzbo. Z bolnikom se je treba pogovoriti o po-
stopku nege mesta namestitve vsadkov.

Za zmanjsanje tveganja okuzbe na poti zatica je

treba upostevati naslednje tocke:

a. Namestitev Schanzovih vijakov in Ste-
inmannovih Zebljev ob upostevanju anatomi-
je (ligamentov, Zivcev, arterij).

b. Po¢asno vstavljanje in/ali ohlajanje, predvsem
pri gosti, trdi kosti, da preprecite nekrozo za-
radi toplote.

c. Sprostitev napetosti koze na vstopni tocki
vsadka v mehko tkivo.

Lececi zdravnik je odgovoren za klini¢no preso-

jo pri posameznem bolniku in odlocitev za upo-

rabo sistema za zunanjo fiksacijo pri bolnikih

z naslednjimi stanji:

— Bolniki, ki zaradi druzbenih ali telesnih razlo-
gov niso primerni za zunaniji fiksator.

— Bolniki, pri katerih ni mogoce vstaviti vijakov
zaradi bolezni kosti ali mehkega tkiva.

A MR-slikanje pogojno dovoljeno

Veliki zunaniji fiksator, uporabljen v tipi¢ni sestavi, vkljucuje
objemke, gredi in razli¢ne prikljucke. Pri bolniku z ogrodjem
z velikim zunanjim fiksatorjem Synthes se lahko po namestitvi
ogrodja varno opravi slikanje pri naslednjih pogojih:

— Stati¢no magnetno polje 1,5 tesle ali 3,0 tesle, kadar je
ogrodije fiksatorja zunaj tunela MR-sistema v normalnem
nacinu delovanja ali kontrolnem nacinu prve stopnje

— Najvecje prostorsko gradientno magnetno polje
720 gaussov/cm ali manj

— Najvecja dopustna povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije
energije (SAR) za celo telo pri MR-sistemu je 2 W/kg v nor-
malnem nacinu delovanja in 4 W/kg v kontrolnem nacinu
prve stopnje za 15 minut slikanja

— Uporabljajte samo RF-oddajno tuljavo; druge tuljave niso
dovoljene; lokalne sprejemne tuljave so dovoljene.

— Specialne tuljave, kot so tuljave za koleno ali glavo, se ne
smejo uporabljati, saj pri njih nismo ocenili RF-segrevanja,
zato lahko povzrocijo ve¢je lokalizirano segrevanje.

Previdnostni ukrepi: bolnike je mogoce v MR-sistemu var-
no slikati pri zgornjih pogojih. Pri takih pogojih je najvecje
pri¢akovano povisanje temperature 6 °C. Ker in vivo ni mo-
goce izkljuciti ve¢jega segrevanja, je treba med slikanjem po-
zorno spremljati bolnika in vzdrzevati komunikacijo z njim.
Ce bolnik poro¢a o pekotem obcutku ali bole¢ini, slikanje
takoj prekinite. Da zmanjsate segrevanje, mora biti trajanje
slikanja ¢im krajse, vrednost SAR ¢im manjsa, pripomocek

pa mora biti ¢im dlje od roba tunela. Pridobljene vrednosti
povisanja temperature so temeljile na trajanju slikanja

15 minut. Zgornje pogoje za polje je treba primerjati s pogoji
pri uporabnikovem MR-sistemu, da dolocite, ali se lahko izde-
lek varno uporablja v uporabnikovem MR-okolju.

Ce se veliki zunaniji fiksator Synthes postavi v tunel MR-siste-
ma, lahko pri diagnosti¢nem slikanju povzro¢i artefakt.

Opozorila:

— Uporabljajte samo komponente ogrodja, navedene pri

kirurski tehniki za sistem velikega zunanjega fiksatorja

Mozni zapleti postavitve dela v MR-polje so:

— Vzvojne sile lahko povzrocijo zvijanje pripomocka
v MR-polju.

— Delovne sile lahko pripomocek povlecejo v MR-polje.

- Povzroceni tokovi lahko povzrocijo stimulacijo perifernih
Zivcev.

— Tokovi, povzroceni z radiofrekvenco (RF), lahko povzroci-
jo segrevanje pripomocka, vsajenega v bolnika.

Cez ogrodije velikega zunanjega fiksatorja ne names¢ajte

nobenih radiofrekven¢nih (RF) oddajnih tuljav.

Opomba: pri neklini¢nem testiranju so veliki zunanji fiksator
preskusili v vec razli¢nih konfiguracijah. Testiranje se je izved-
lo v polozaju konstrukta 7 cm od notranjosti zunanjega

roba tunela.

Rezultati so pokazali najvelje opazeno segrevanje za manj
kot 6 °C pri 1,5 T'in 3,0 T, najve¢ja dopustna povprecna
stopnja specifi¢ne stopnje absorpcije energije (SAR) za

celo telo pa je bila 2 W/kg.

Informacije o artefaktih
Kakovost MR-slike je lahko ogrozena, ¢e je opazovano podro-
¢je v popolnoma enakem predelu kot ogrodje velikega zuna-
njega fiksatorja ali sorazmerno blizu njegove lege. Morda bo
treba optimizirati parametre MR-slikanja, da bo omogocena
kompenzacija zaradi prisotnosti ogrodja fiksatorja.
Reprezentativni pripomocki, uporabljeni za sestavljanje tipic-
nega ogrodja velikega zunanjega fiksatorja, so se ocenili
v MR-sistemu, informacije o artefaktu v najslabsem primeru
pa so navedene spodaj. Na splo3no lahko pripomocki sistema
velikega zunanjega fiksatorja predstavljajo tezavo, ¢e je ob-
mocje zanimanja pri MR-slikanju na mestu ogrodja fiksatorja
ali v njegovi blizini.
— Pri sekvenci FFE: trajanje slikanja 3 minute, TR 100 ms,
TE 15 ms, kot preslikave 15 °, in sekvenci SE: trajanje
slikanja 4 minute, TR 500 ms, TE 20 ms, kot preslikave
70 °, sekvenca radijskega odmeva, artefakt bo v najslab-
$em primeru segal priblizno 10 cm od pripomocka.
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Srednji zunaniji fiksatorji

Informacije o magnetni resonanci

A MR-slikanje pogojno dovoljeno

Srednji zunanji fiksator, uporabljen v tipi¢ni sestavi, vkljucuje
objemke, gredi in razli¢ne prikljucke. Pri bolniku z ogrodjem
s srednjim zunanjim fiksatorjem Synthes se lahko po namesti-
tvi ogrodja varno opravi slikanje pri naslednjih pogojih:
— Stati¢no magnetno polje 1,5 tesle ali 3,0 tesle, kadar je
ogrodije fiksatorja namesceno:
— 7 cm ali manj od zunanjega roba tunela MR-sistema
v normalnem nacinu delovanja ali
- popolnoma zunaj tunela MR-sistema v kontrolnem
nacinu prve stopnje
— Najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 900 gaus-
sov/cm ali manj
— Najvec¢ja dopustna povprecna stopnja specificne absorpcije
energije (SAR) za celo telo pri MR-sistemu je 2 W/kg v nor-
malnem nacinu delovanja in 4 W/kg v kontrolnem nacinu
prve stopnje za 15 minut slikanja
— Uporabljajte samo RF-oddajno tuljavo; druge tuljave niso
dovoljene; lokalne sprejemne tuljave so dovoljene.

Previdnostni ukrepi: bolnike je mogoce v MR-sistemu var-
no slikati pri zgornjih pogojih. Pri takih pogojih je najvecje
pri¢akovano povisanje temperature 6 °C. Ker in vivo ni mo-
goce izkljuciti ve¢jega segrevanja, je treba med slikanjem po-
zorno spremljati bolnika in vzdrzevati komunikacijo z njim. Ce
bolnik poroca o pekocem obcutku ali bolecini, takoj prekinite
slikanje. Da zmanj3ate segrevanje, mora biti trajanje slikanja
¢im krajse, vrednost SAR ¢im manjsa, pripomocek pa mora
biti ¢im dlje od roba tunela. Pridobljene vrednosti povidanja
temperature so temeljile na trajanju slikanja 15 minut.
Zgornje pogoje za polje je treba primerjati s pogoji pri upo-
rabnikovem MR-sistemu, da dolocite, ali se lahko izdelek var-
no uporablja v uporabnikovem MR-okolju. Ce se srednji
zunanji fiksator Synthes postavi v tunel MR-sistema, lahko

pri diagnosti¢nem slikanju povzro¢i artefakt.

Opozorila:

— Uporabljajte samo komponente ogrodja, navedene pri

kirurski tehniki za sistem srednjega zunanjega fiksatorja

Mozni zapleti postavitve dela v MR-polje so:

— Vzvojne sile lahko povzrocijo zvijanje pripomocka
v MR-polju.

— Delovne sile lahko pripomocek povlecejo v MR-polje.

- Povzroceni tokovi lahko povzrocijo stimulacijo perifernih
Zivcev.

— Tokovi, povzroceni z radiofrekvenco (RF), lahko povzroci-
jo segrevanje pripomocka, vsajenega v bolnika.

Cez ogrodje srednjega zunanjega fiksatorja ne namescajte

nobenih radiofrekven¢nih (RF) oddajnih tuljav.

Opomba: pri neklini¢nem testiranju so ogrodje srednjega
zunanjega fiksatorja preskusili v ve¢ razli¢nih konfiguracijah.
Testiranje se je izvedlo v polozaju konstrukta 7 cm od notran-
josti zunanjega roba tunela.

Rezultati so pri ogrodju fiksatorja za zapestje pokazali najvecje
opazeno segrevanje 6 °C pri 1,5 T in manj kot 1°C pri 3,07,
najve¢ja dopustna povprec¢na stopnja specifi¢ne stopnje ab-
sorpcije energije (SAR) za celo telo pa je bila 2 Wrkg.

Informacije o artefaktih
Kakovost MR-slike je lahko ogrozena, ¢e je opazovano podro-
¢je v popolnoma enakem predelu kot ogrodje srednjega zu-
nanjega fiksatorja ali sorazmerno blizu njegove lege. Morda
bo treba optimizirati parametre MR-slikanja, da bo omogoce-
na kompenzacija zaradi prisotnosti ogrodja fiksatorja.
Reprezentativni pripomocki, uporabljeni za sestavljanje tipic-
nega ogrodja srednjega zunanjega fiksatorja, so se ocenili
v MR-sistemu, informacije o artefaktu v najslabsem primeru
pa so navedene spodaj. Na splo3no lahko pripomocki sistema
srednjega zunanjega fiksatorja predstavljajo tezavo, e je
obmogje zanimanja pri MR-slikanju na mestu ogrodija fiksa-
torja ali v njegovi blizini.
— Pri sekvenci FFE: trajanje slikanja 3 minute, TR 100 ms,
TE 15 ms, kot preslikave 15 °, in sekvenci SE: trajanje
slikanja 4 minute, TR 500 ms, TE 20 ms, kot preslikave
70 °, sekvenca radijskega odmeva, artefakt bo v najslab-
$em primeru segal priblizno 10 cm od pripomocka.
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MEFiSTO

Indikacije

Kontraindikacije

Opozorila in previdnostni ukrepi

Informacije o magnetni resonanci

Pri vseh indikacijah, pri kate-
rih je primerna oblika
zdravljenja zunanja fiksacija:
— Zlomi golenice in stegneni-
ce s hudo poskodbo
mehkega tkiva
— Takojsnja imobilizacija zlo-
mov s poskodbo mehkega
tkiva ali brez nje pri hudo
poskodovanih bolnikih
z vel poskodbami in
vec travmami
— Imobilizacija zaprtih zlo-
mov s hudo travmo mehke-
ga tkiva (zmeckanina meh-
kega tkiva, opekline,
dermatoloska prizadetost)
Obsezni zlomi diafize in
obsklepni zlomi
Zacasna transartikularna
stabilizacija hudih poskodb
mehkega tkiva in poskodo-
vanih ligamentov
Psevdoartroze z okuzbo
— Korektivne osteotomije ali
kortikotomije pri zdravlje-
nju aksialne deviacije in
razlike v dolZini (korekcija
osi, podaljsevanje kosti)
Kompleksni proksimalni in
distalni zlomi golenice
Dolocene disrupcije mede-
ni¢nega obroca
Zdravljenje zlomov diafize
golenice in stegnenice
pri otrocih

Pri pripomocku
MEFiISTO ni po-
sebnih kontraindi-
kacij.

— Glede na bolnikovo anatomijo kosti izberite
ustrezen Schanzov vijak.

— Instrumenti in vijaki imajo lahko ostre robove ali
gibljive zgibe, s katerimi lahko uporabnik prisci-
pne oz. raztrga rokavico ali kozo.

— S pripomocki ravnajte previdno, obrabljene in-
strumente za rezanje kosti pa zavrzite v
odobren zbiralnik za ostre predmete.

— Schanzov vijak SELDRILL so razvili za zmanj3anje
ustvarjanja toplote. Kljub temu je priporocljivo
pocasno vstavljanje in dodatno hlajenje (na pri-
mer z Ringerjevo raztopino).

— Schanzov vijak SELDRILL je treba vpeti v odda-
lieni korteks, da se ucinkovito prepreci preobre-
menitev in omogoci zadostna stabilnost.

— Mesta namestitve vsadkov je treba skrbno ne-
govati, da ne pride do okuzbe na mestu vstopa
zati¢ev. Schanzove vijake lahko obdate s penas-
timi gobicami, prevlecenimi z antiseptikom, in
tako poskusite prepreciti okuzbo. Z bolnikom
se je treba pogovoriti o postopku nege mesta
namestitve vsadkov.

— Za zmanjsanje tveganja okuzbe na poti zati¢a je

treba upostevati naslednje tocke:

a. Namestitev Schanzovih vijakov ob uposteva-
nju anatomije (ligamentov, Zivcev, arterij).

b. Po¢asno vstavljanje in/ali ohlajanje, predvsem
pri gosti, trdi kosti, da preprecite nekrozo za-
radi toplote.

C. Sprostitev napetosti koZe na vstopni tocki
vsadka v mehko tkivo.

Lececi zdravnik je odgovoren za klini¢no preso-

jo pri posameznem bolniku in odlo¢itev za upo-

rabo sistema za zunanjo fiksacijo pri bolnikih

z naslednjimi stanji:

— Bolniki, ki zaradi druzbenih ali telesnih razlo-
gov niso primerni za zunaniji fiksator.

— Agitacija.

— Bolniki, pri katerih ni mogoce vstaviti vijakov
zaradi bolezni kosti ali mehkega tkiva.

Varnost in zdruzljivost pripomocka MEFiISTO DePuy Synthes

z magnetnoresonanc¢nim (MR) okoljem ni bila ocenjena. Testi-
ranje segrevanja, migracije ali artefaktov na slikah v MR-oko-
lju se ni izvedlo. Varnost pripomocka MEFiSTO v MR-okolju

ni znana. Slikanje bolnika s tem pripomoc¢kom lahko privede

do poskodbe bolnika.

Medenic¢no C-vpenjalo

Indikacije

Kontraindikacije

Opozorila in previdnostni ukrepi

Informacije o magnetni resonanci

Medeni¢no C-vpenjalo je in-
dicirano za urgentno stabili-
zacijo zlomov kriznice ali
disrupcij sakroiliakalnega zlo-
ma s povezano cirkulacijsko
nestabilnostjo.

Pri medeni¢nem
C-vpenjalu ni po-
sebnih kontraindi-
kacij.

— Izogibajte se uporabi, kadar:

a. so prisotni zlomi ¢revnice, saj lahko zati¢
izstopi skozi linijo zloma;

b. so prisotni zdrobljeni zlomi kriznice s tvega-
njem kompresije sakralnega pleksusa.

— Instrumenti in vijaki imajo lahko ostre robove ali
gibljive zgibe, s katerimi lahko uporabnik prisci-
pne oz. raztrga rokavico ali kozo.

— S pripomocki ravnajte previdno, obrabljene
instrumente za rezanje kosti pa zavrzite
v odobren zbiralnik za ostre predmete.

— Glede na bolnikovo anatomijo kosti izberite
ustrezen Schanzov vijak.

— Ce se zeblji namestijo preve¢ navpi¢no na ustre-
zno tocko vstavitve, lahko pride do perforacije
¢revnice in posledi¢ne poskodbe organov.

— Namestitev Zebljev na ¢ezmerno dorzalni polo-
zaj lahko privede do poskodbe glutealnih Zivcev
in zil.

— Prevec distalna vstavitev Zeblja lahko ogrozi ishi-
adi¢ni zivec in glutealne Zile v ishiadi¢nem fora-
mnu. Nepravilna namestitev Zeblja v osteoporo-
ti¢no kost lahko v kombinaciji s ¢ezmerno
kompresijo povzroci nezeleno penetracijo zeb-
lja.

- Medeni¢nega C-vpenjala ne uporabljajte za dvi-
govanje bolnika.

Varnost in zdruzljivost medeni¢nega C-vpenjala DePuy
Synthes z magnetnoresonan¢nim (MR) okoljem ni bila oce-
njena. Testiranje segrevanja, migracije ali artefaktov na slikah
v MR-okolju se ni izvedlo. Varnost medeni¢nega C-vpenjala
v MR-okolju ni znana. Slikanje bolnika s tem pripomockom

lahko privede do poskodbe bolnika.
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Schanzovi vijaki in Steinmannovi zeblji

Indikacije

Kontraindikacije

Opozorila in previdnostni ukrepi

Informacije o magnetni resonanci

Samozarezni, s hidroksiapati-
tom prevleceni Schanzovi vi-
jaki in Steinmannovi zeblji
Synthes SELDRILL so name-
njeni uporabi v kombinaciji

z zunanjim fiksacijskim
sistemom.

Za Schanzove vija-
ke in Steinmannove
Zeblje ni posebnih
kontraindikacij.

Glede na bolnikovo anatomijo kosti izberite
ustrezen Schanzov vijak (samorzarezen, SEL-
DRILL, hidroksiapatit) ali Steinmannov Zebelj.
Instrumenti in vijaki imajo lahko ostre robove
ali gibljive zgibe, s katerimi lahko uporabnik
pris¢ipne oz. raztrga rokavico ali koZo.

S pripomocki ravnajte previdno, obrabljene

instrumente za rezanje kosti pa zavrzite

v odobren zbiralnik za ostre predmete.

Schanzov vijak SELDRILL so razvili za zmanjsanje

ustvarjanja toplote. Kljub temu je priporocljivo

pocasno vstavljanje in dodatno hlajenje (na pri-
mer z Ringerjevo raztopino).

Schanzov vijak SELDRILL je treba vpeti v odda-

lieni korteks, da se ucinkovito prepreci preobre-

menitev in omogodi zadostna stabilnost.

Samo kadar so kosti osteoporoti¢ne, je treba

Schanzov vijak SELDRILL priviti nekoliko globlje

v oddaljeno kortikalno kost, kjer lahko celo ra-

hlo izstopi iz nje, saj lahko to poveca stabilnost

sidranja.

Konico samoreznega Schanzovega vijaka je

treba vpeti v oddaljeni korteks, da se ucinkovito

prepreci preobremenitev in omogoci zadostna
stabilnost.

Mesta namestitve vsadkov je treba skrbno ne-

govati, da ne pride do okuzbe na mestu vstopa

zati¢ev. Schanzove vijake in Steinmannove Zeb-

lie lahko obdate s penastimi gobicami, prevlece-
nimi z antiseptikom, in tako poskusite prepreciti
okuzbo. Z bolnikom se je treba pogovoriti o po-
stopku nege mesta namestitve vsadkov.

Za zmanjsanje tveganja okuzbe na poti zati¢a je

treba upostevati naslednje tocke:

a. Namestitev Schanzovih vijakov in Ste-
inmannovih Zebljev ob upostevanju anatomi-
je (ligamentov, Zivcev, arterij).

b. Pocasno vstavljanje in/ali ohlajanje, predvsem
pri gosti, trdi kosti, da preprecite nekrozo za-
radi toplote.

c. Sprostitev napetosti koze na vstopni tocki
vsadka v mehko tkivo.

Med namestitvijo zatica za iliakalno kristo: za

preprecevanje poskodbe femoralnega kutanega

Zivca se izogibajte vstavitvi do 15 mm v dorzalni

smeri od zgornje anteriorne iliakalne spine.

Kadar je vklju¢ena nadlahtnica, je treba biti po-

zoren predvsem na radialne in aksilarne Zivce.

Distalno je primeren dorzalni dostop do

nadlahtnice. Proksimalno je priporocljivo, da

Schanzove vijake uvedete iz ventrolateralne

smeri, kavdalno na pot aksilarnega Zivca.

S hidroksiapatitom (HA) prevle¢eni Schanzovi

vijaki Synthes so ob dobavi na voljo samo steril-

ni. Ne sterilizirajte ponovno.

Samozarezni, s hidroksiapatitom prevleceni

Schanzovi vijaki in Steinmannovi Zeblji Synthes

SELDRILL niso odobreni za pritrditev ali fiksacijo

na posteriorne elemente (pedikle) cervikalne,

torakalne ali lumbalne hrbtenice.

A MR-slikanje pogojno dovoljeno

Neklini¢no testiranje se je izvedlo za ocenjevanije vrtilnega
navora, premika in artefaktov na slikah skladno s standardi
ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 in ASTM F 2119-07
ter z radiofrekvenco (RF) povzroc¢enega segrevanja skladno
s standardom ASTM F 2182-11a.

Ti testi se niso opravili na posameznih vsadkih, ampak na
celotnem konstruktu zunanjega fiksatorja.
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Segmentni transport MEFiSTO

Indikacije

Kontraindikacije

Opozorila in previdnostni ukrepi

Informacije o magnetni resonanci

Tibialni in femoralni segmen-

tni transport pri:

— posttravmatskih defektih
z deformacijo ali brez nje

— nekrozi

— okuzbah

— psevdoartrozah

tumorjih

Pri segmentnem
trasportu MEFISTO
ni posebnih kon-
traindikacij.

Glede na bolnikovo anatomijo kosti izberite

ustrezen Schanzov vijak.

Konico samoreznega Schanzovega vijaka je tre-

ba vpeti v oddaljeni korteks, da se ucinkovito

prepreci preobremenitev in omogoci zadostna
stabilnost.

Samo kadar so kosti osteoporoti¢ne, jreba

Schanzov vijak SELDRILL™ priviti nekoliko glob-

lie v oddaljeno kortikalno kost, kjer lahko celo

rahlo izstopi iz nje, saj lahko to poveca stabil-
nost sidranja.

Instrumenti in vijaki imajo lahko ostre robove ali

gibljive zgibe, s katerimi lahko uporabnik pris¢i-

pne oz. raztrga rokavico ali kozo.

S pripomocki ravnajte previdno, obrabljene in-

strumente za rezanje kosti pa zavrzite v

odobren zbiralnik za ostre predmete.

Mesta namestitve vsadkov je treba skrbno ne-

govati, da ne pride do okuzbe na mestu vstopa

zati¢ev. Schanzove vijake lahko obdate s penas-
timi gobicami, prevlecenimi z antiseptikom, in
tako poskusite prepreciti okuzbo. Z bolnikom
se je treba pogovoriti o postopku nege mesta
namestitve vsadkov.

Za zmanjsanje tveganja okuzbe na poti zati¢a

je treba upostevati naslednje tocke:

a. Namestitev Schanzovih vijakov ob uposteva-
nju anatomije (ligamentov, Zivcev, arterij).

b. Po¢asno vstavljanje in/ali ohlajanje, predvsem
pri gosti, trdi kosti, da preprecite nekrozo za-
radi toplote.

c. Sprostitev napetosti koze na vstopni tocki
vsadka v mehko tkivo.

Lececi zdravnik je odgovoren za klini¢no preso-

jo pri posameznem bolniku in odlo¢itev za upo-

rabo sistema za zunanjo fiksacijo pri bolnikih

z naslednjimi stanji:

— Bolniki, ki zaradi druzbenih ali telesnih razlo-
gov niso primerni za zunaniji fiksator.

— Agitacija.

— Bolniki, pri katerih ni mogoce vstaviti vijakov
zaradi bolezni kosti ali mehkega tkiva.

Varnost in zdruzljivost pripomocka MEFiISTO DePuy Synthes

z magnetnoresonanc¢nim (MR) okoljem ni bila ocenjena. Testi-
ranje segrevanja, migracije ali artefaktov na slikah v MR-oko-
lju se ni izvedlo. Varnost pripomocka MEFiSTO v MR-okolju ni
znana. Slikanje bolnika s tem pripomockom lahko privede do
poskodbe bolnika.
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Mali zunaniji fiksator

Indikacije

Kontraindikacije

Opozorila in previdnostni ukrepi

Informacije o magnetni resonanci

Nestabilni zlomi distalne ko-

Zeljnice

— Znotraj sklepa

— Zunaj sklepa

— Predhodna fiksacija pred
odprto redukcijo in notra-
njo fiksacijo

— Zlom z odprto in zaprto
poskodbo mehkega tkiva

— Travma na ve¢ mestih (gle-
de na poskodbi prilagojen
»kirurski poseg za zmanj-
Sevanje skode«)

Druge indikacije

Poskodbe, zlomi, dislokacije,

opekline

Karpalna regija

— Zapestje

Podlaket

— Glezenj (lahko v kombinaci-
ji s srednjim ali velikim
fiksatorjem)

Zlomi v kombinaciji z

— obseznimi poskodbami
mehkega tkiva,

— izgubo kostnine,

— vklju¢enostjo zil in/ali Ziv-
cev.

Dislokacija zloma
— karpalne kosti

Neuspesna zaprta redukcija
z maveno oblogo, ki privede
do sekundarne dislokacije,
— skrajsanje kozeljnice,

— angulacija.

Pri malem zuna-
njem fiksatorju ni
posebnih kontra-
indikacij.

— Instrumenti in vijaki imajo lahko ostre robove ali
gibljive zgibe, s katerimi lahko uporabnik prisci-
pne oz. raztrga rokavico ali kozo.

— S pripomocki ravnajte previdno, obrabljene in-
strumente za rezanje kosti pa zavrzite
v odobren zbiralnik za ostre predmete.

— Schanzov vijak SELDRILL so razvili za zmanj3anje
ustvarjanja toplote. Kljub temu je priporocljivo
pocasno vstavljanje in dodatno hlajenje (na pri-
mer z Ringerjevo raztopino).

— Schanzov vijak SELDRILL je treba vpeti v odda-
lieni korteks, da se ucinkovito prepreci preobre-
menitev in omogoci zadostna stabilnost.

— Glede na bolnikovo anatomijo kosti izberite
ustrezen Schanzov vijak.

— Samo kadar so kosti osteoporoticne, je treba
Schanzov vijak SELDRILL priviti nekoliko globlje
v oddaljeno kortikalno kost, kjer lahko celo ra-
hlo izstopi iz nje, saj lahko to poveca stabilnost
sidranja.

— Konico samoreznega Schanzovega vijaka je tre-
ba vpeti v oddaljeni korteks, da se ucinkovito
prepreci preobremenitev in omogoci zadostna
stabilnost.

— Mesta namestitve vsadkov je treba skrbno ne-

govati, da ne pride do okuzbe na mestu vstopa

zati¢ev. Schanzove vijake lahko obdate s penas-
timi gobicami, prevlecenimi z antiseptikom, in
tako poskusite prepreciti okuzbo. Z bolnikom
se je treba pogovoriti o postopku nege mesta
namestitve vsadkov.

Za zmanjsanje tveganja okuzbe na poti zati¢a

je treba upostevati naslednje tocke:

a. Namestitev Schanzovih vijakov ob uposteva-
nju anatomije (ligamentov, Zivcev, arterij).

b. Pocasno vstavljanje in/ali ohlajanje, predvsem
pri gosti, trdi kosti, da preprecite nekrozo
zaradi toplote.

c. Sprostitev napetosti koze na vstopni tocki
vsadka v mehko tkivo.

— Lecedi zdravnik je odgovoren za klini¢no preso-
jo pri posameznem bolniku in odlo¢itev za upo-
rabo sistema za zunanjo fiksacijo pri bolnikih
z naslednjimi stanji:

— Bolniki, ki zaradi druzbenih ali telesnih razlo-
gov niso primerni za zunaniji fiksator.

— Agitacija.

— Bolniki, pri katerih ni mogoce vstaviti vijakov
zaradi bolezni kosti ali mehkega tkiva.

AMR—slikanje pogojno dovoljeno

Mali zunaniji fiksator, uporabljen v tipi¢ni sestavi, vkljucuje
objemke, gredi in razli¢ne prikljucke. Pri bolniku z ogrodjem
z malim zunanjim fiksatorjem Synthes se lahko po namestitvi
ogrodja varno opravi slikanje pri naslednjih pogojih:

— Stati¢no magnetno polje 1,5 tesle ali 3,0 tesle, kadar je
ogrodije fiksatorja zunaj tunela MR-sistema v normalnem
nacinu delovanja ali kontrolnem nacinu prve stopnje

— Najvecje prostorsko gradientno magnetno polje
720 gaussov/cm ali manj

— Najvecja dopustna povprec¢na stopnja specifi¢ne absorpcije
energije (SAR) za celo telo pri MR-sistemu je 2 W/kg v nor-
malnem nacinu delovanja in 4 W/kg v kontrolnem nacinu
prve stopnje za 15 minut slikanja

— Uporabljajte samo RF-oddajno tuljavo; druge tuljave niso
dovoljene; lokalne sprejemne tuljave so dovoljene.

— Specialne tuljave, kot so tuljave za koleno ali glavo, se ne
smejo uporabljati, saj pri njih nismo ocenili RF-segrevanja,
zato lahko povzrocijo ve¢je lokalizirano segrevanje.

Previdnostni ukrepi: bolnike je mogoce v MR-sistemu var-
no slikati pri zgornjih pogojih. Pri takih pogojih je najvecje
pri¢akovano povisanje temperature 6 °C. Ker in vivo ni mo-
goce izkljuciti vec¢jega segrevanja, je treba med slikanjem
pozorno spremljati bolnika in vzdrzevati komunikacijo z njim.
Ce bolnik poro¢a o pekotem obcutku ali bole¢ini, slikanje
takoj prekinite. Da zmanjsate segrevanje, mora biti trajanje
slikanja ¢im krajse, vrednost SAR ¢im manjsa, pripomocek pa
mora biti ¢im dlje od roba tunela. Pridobljene vrednosti povi-
3anja temperature so temeljile na trajanju slikanja 15 minut.
Zgornje pogoje za polje je treba primerjati s pogoji pri upo-
rabnikovem MR-sistemu, da dolocite, ali se lahko izdelek var-
no uporablja v uporabnikovem MR-okolju.

Ce se mali zunaniji fiksator Synthes postavi v tunel MR-siste-
ma, lahko pri diagnosti¢nem slikanju povzro¢i artefakt.

Opozorila:
— Uporabljajte samo komponente ogrodja, navedene pri ki-
rurski tehniki za sistem malega zunanjega fiksatorja
— Mozni zapleti postavitve dela v MR-polje so:
— Vzvojne sile lahko povzrocijo zvijanje pripomocka
v MR-polju.
— Delovne sile lahko pripomocek povlecejo v MR-polje.
- Povzroceni tokovi lahko povzrocijo stimulacijo perifernih
Zivcev.
— Tokovi, povzroceni z radiofrekvenco (RF), lahko povzrocijo
segrevanje pripomocka, vsajenega v bolnika.
— Cez ogrodje malega zunanjega fiksatorja ne names¢ajte
nobenih radiofrekven¢nih (RF) oddajnih tuljav.

Opomba: pri neklini¢nem testiranju so ogrodje malega zuna-
njega fiksatorja preskusili v vec¢ razli¢nih konfiguracijah. Testi-
ranje se je izvedlo v polozaju konstrukta 7 cm od notranjosti
zunanjega roba tunela.

Rezultati so pri ogrodju fiksatorja za zapestje pokazali najvec-
je opazeno segrevanje za manj kot 4 °C pri 1,5 T in manj kot
2 °C pri 3,0 T, najve¢ja dopustna povprecna stopnja specifi¢-
ne stopnje absorpcije energije (SAR) za celo telo pa je bila

2 W/kg.

Informacije o artefaktih
Kakovost MR-slike je lahko ogroZena, ¢e je opazovano podro-
¢je v popolnoma enakem predelu kot ogrodje malega zuna-
njega fiksatorja ali sorazmerno blizu njegove lege. Morda bo
treba optimizirati parametre MR-slikanja, da bo omogocena
kompenzacija zaradi prisotnosti ogrodja fiksatorja.
Reprezentativni pripomocki, uporabljeni za sestavljanje tipic-
nega ogrodja malega zunanjega fiksatorja, so se ocenili v
MR-sistemu, informacije o artefaktu v najslabsem primeru pa
so navedene spodaj. Na splo3no lahko pripomocki sistema
malega zunanjega fiksatorja predstavljajo tezavo, Ce je ob-
mocje zanimanja pri MR-slikanju na mestu ogrodja fiksatorja
ali v njegovi blizini.
— Pri sekvenci FFE: trajanje slikanja 3 minute, TR 100 ms,
TE 15 ms, kot preslikave 15 ©, in sekvenci SE: trajanje
slikanja 4 minute, TR 500 ms, TE 20 ms, kot preslikave
70 °, sekvenca radijskega odmeva, artefakt bo v najslabsem
primeru segal priblizno 10 cm od pripomocka.
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MAXFRAME - vecosni korekcijski sistem

Indikacije

Kontraindikacije

Opozorila in previdnostni ukrepi

Informacije o magnetni resonanci

Sistem MAXFRAME DePuy
Synthes je indiciran za nasled-
nje oblike zdravljenja pri od-
raslih ter otrocih (3-12) in
mladostnikih (12-21), pri ka-
terih so se rastne plosce ze
zdruzile ali se ne bodo prec¢-
kale s kovinsko opremo:
— fiksacija zloma (odprtega
in zaprtega)
— psevdoartroza dolgih kosti
podaljsevanje uda (epifize-
alna ali metafizealna dis-
trakcija)
— artrodeza sklepa
okuZzeni zlomi ali nezaras-
Cena kost
korekcija deformacij kosti
ali mehkega tkiva
korekcija segmentnih de-
fektov

Sistem MAXFRAME
ni namenjen upo-
rabi na hrbtenici.

— Obroc¢ev MAXFRAME pri konstrukciji ogrodja
ne kombinirajte z obroci za distrakcijsko osteo-
genezo, z eno izjemo: polovi¢ni obroci za dis-
trakcijsko osteogenezo (03.311.312, 315, 318,
320) se lahko uporabijo za zapiranje stopalnih
plos¢ic MAXFRAME. Programska oprema
MAXFRAME 3D ne more ustvariti nacrta
zdravljenja za obroce za distrakcijsko osteogenezo.

— Zic pri prikljucitvi na obro¢ ne krivite, saj to lah-
ko poveca tveganje zloma zic. Za moznosti od-
mika pri fiksaciji glejte naslednjo stran.

— Za vzdrZevanje ustrezne poravnave Schanzove-
ga vijaka pri prikljucitvi Zi¢nate gredi na Schan-
zov vijak morate uporabiti vpenjalni zati¢, kanili-
ran, za Schanzove vijake, za gred (03.311.059).
Ne uporabljajte vpenjalnega zatica, kanilirane-
ga, za Schanzov vijak, za obroce (03.311.058).

— Pozorni bodite, da je glava Zi¢nega sornika po-
ravnana, da preprecite upogibanje Zice.

— Ce ugotovite, da je treba Zico zaradi neoptimal-
ne namestitve odstraniti, priporo¢ena tehnika
vkljucuje rezanje Zice znotraj obroca in njeno
odstranjevanje z vle¢enjem stran od kosti,
da zmanjsate moznost uvedbe umazanije
v mehko tkivo.

— Pri gosti ali debeli kortikalni kosti se priporoca
vnaprej$nje vrtanje za samovrtalne vijake, da
preprecite nekrozo kosti. Razmislite o hlajenju
svedra s fiziolosko raztopino.

— Ce ne uporabite nasprotnega navora, lahko sila
momentnega klju¢a 10 Nm poskoduje opornik.

— Ce za zapiranje 5/8 obrocev uporabljate premo-
stitveno ploscico, ne napenjajte nobenih Zic,
dokler ne povezete 5/8 obroca in premostitve-
ne ploscice, drugace lahko napetost deformira
obrog, tako da se mu premostitvena ploscica ne
bo vec prilegala.

— Pomembno je, da prereZete Zice znotraj obroca
blizu koze, preden jih povlecete skozi kost, da
zmanjsate moznost vstopa umazanije v bolnika.

- Cepa na redukcijski Zici ne povlecite skozi kost.
Povlecite ob strani, kjer so spiralne oznake.

— Ce uporabljate opornike za hitro prilagajanje,
morate uporabite ID-trakove, da preprecite ne-
namerno odklepanje zaklepne mansete za hitro
prilagajanje.

— Strojne opreme MAXFRAME ne uporabljajte
z nobeno drugo programsko opremo razen s
programsko opremo MAXFRAME 3D, saj lahko
to povzroci nepopoln ali nepravilen nacrt
zdravljenja.

AMR—slikanje pogojno dovoljeno

Neklini¢no testiranje je pokazalo, da se lahko sistem

MAXFRAME DePuy Synthes pri MR-slikanju uporablja pri do-

lo¢enih pogojih, skladno s terminologijo, opredeljeno v stan-

dardu ASTM F2503-08, Standardna praksa za oznacevanje

medicinskih pripomockov in drugih predmetov za varnost

v magnetnoresonan¢nem okolju. Bolnika s tem pripomoc¢kom

je mogoce varno slikati v sistemu MR, ki izpolnjuje naslednje

pogoje:

— Stati¢no magnetno polje 1,5Tali 3,0 T

— Najvedji prostorski gradient polja 2000 gaussov/cm (20 T/m)

— Maksimalna povprecna stopnja specifi¢cne absorpcije (SAR)
za celo telo, o kateri so porocali v zvezi z MR-sistemi, 2 W/kg
(normalni nacin delovanja) ali 4 W/kg (kontrolni nacin prve
stopnje).

Previdnostni ukrepi:

— Celoten konstrukt MAXFRAME mora ostati zunaj tunela
MR-sistema.

— Privseh komponentah konstrukta MAXFRAME je treba
preveriti pogoje za uporabo pri MR-slikanju, preden jih
uvedete v MR-okolje.

Opozorilo:
— Cez zunanje fiksacijsko ogrodje ne namescajte nobenih ra-
diofrekvencnih (RF) oddajnih tuljav.

Pri zgoraj opredeljenih pogojih slikanja se pricakuje, da pripo-
mocek MAXFRAME DePuy Syntheses povzroci najvedji dvig
temperature za manj kot 6 °C po 15 minutah neprekinjenega
slikanja.
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Obrocni sistem za distrakcijsko osteogenezo

Indikacije Kontraindikacije

Opozorila in previdnostni ukrepi

Informacije o magnetni resonanci

Pri obro¢nem sis-
temu za distrakcij-
sko osteogenezo
ni posebnih
kontraindikacij.

Obro¢ni sistem za distrakcij-
sko osteogenezo je indiciran
za fiksacijo zloma (odprtega
ali zaprtega), psevdoartrozo
ali nezarasc¢anije dolgih kosti,
podaljsevanje uda z epifizeal-
no ali metafizealno distrakci-
jo, korekcijo deformacij kosti
ali mehkega tkiva ter korekci-
jo segmentnih defektov kosti
ali mehkega tkiva.

Instrumenti in vijaki imajo lahko ostre robove ali
gibljive zgibe, s katerimi lahko uporabnik prisci-
pne oz. raztrga rokavico ali kozo.

S pripomocki ravnajte previdno, obrabljene in-

strumente za rezanje kosti pa zavrzite v

odobren zbiralnik za ostre predmete.

Mesta namestitve zice in zaticev je treba skrbno

negovati, da ne pride do okuzbe na mestu vsto-

pa Zice ali zati¢ev. Zice in Schanzove vijake lah-
ko obdate s penastimi gobicami, prevlecenimi

z antiseptikom, in tako poskusite prepreciti

okuzbo.

Z bolnikom se je treba pogovoriti o postopku

nege mesta namestitve Zice in zaticev.

Za zmanjsanje tveganja okuzbe na poti zati¢a je

treba upostevati naslednje tocke:

a. Namestitev Schanzovih vijakov ob uposteva-
nju anatomije (ligamentov, Zivcev, arterij).

b. Po¢asno vstavljanje in/ali ohlajanje, predvsem
pri gosti, trdi kosti, da preprecite nekrozo za-
radi toplote.

C. Sprostitev napetosti koze na vstopni tocki
vsadka v mehko tkivo.

AMR—slikanje pogojno dovoljeno

Obro¢ni pripomocki za distrakcijsko osteogenezo, uporabljeni

v tipi¢nem konstruktu, vkljucujejo objemke, gredi in

razli¢ne prikljucke.

Bolnik z obro¢nim ogrodjem za distrakcijsko osteogenezo

Synthes se lahko po namestitvi ogrodja opravi slikanje pri nas-

lednjih pogojih:

— Stati¢no magnetno polje 1,5 tesle ali 3,0 tesle, kadar je
ogrodije fiksatorja namesceno:
— 7 cm ali manj od zunanjega roba tunela MR-sistema

v normalnem nacinu delovanja ali
- popolnoma zunaj tunela MR-sistema v kontrolnem naci-
nu prve stopnje

— Najvecje prostorsko gradientno magnetno polje 900 gaus-
sov/cm ali manj

— Najvec¢ja dopustna povprecna stopnja specificne absorpcije
energije (SAR) za celo telo pri MR-sistemu je 2 W/kg v nor-
malnem nacinu delovanja in 4 W/kg v kontrolnem nacinu
prve stopnje za 15 minut slikanja

— Uporabljajte samo RF-oddajno tuljavo; druge tuljave niso
dovoljene; lokalne sprejemne tuljave so dovoljene.

Previdnostni ukrepi: bolnika je mogoce v MR-sistemu slika-
ti pri zgornjih pogojih. Pri takih pogojih je najvecje pri¢akova-
no povisanje temperature 6 °C. Ker in vivo ni mogoce izklju-
Citi vecjega segrevanja, je treba med slikanjem pozorno
spremljati bolnika in vzdrzevati komunikacijo z njim. Ce bol-
nik poroca o pekoc¢em obcutku ali bolecini, slikanje takoj pre-
kinite. Da zmanjsate segrevanje, mora biti trajanje slikanja
¢im krajse, vrednost SAR ¢im manjsa, pripomocek pa mora
biti ¢im dlje od roba tunela. Pridobljene vrednosti povidanja
temperature so temeljile na trajanju slikanja 15 minut.
Zgornje pogoje za polje je treba primerjati s pogoji pri upo-
rabnikovem MR-sistemu, da dolocite, ali se lahko izdelek
uporablja v uporabnikovem MR-okolju.

Ce se obro¢ni pripomocki za distrakcijsko osteogenezo
Synthes postavijo v tunel MR-sistema,

lahko pri diagnosti¢nem slikanju povzrocijo artefakt.

Opozorila:
— Uporabljajte samo komponente ogrodja, navedene pri ki-
rurski tehniki za sistem obroca za distrakcijsko osteogenezo
— Mozni zapleti postavitve dela v MR-polje so:
- Vzvojne sile lahko povzrocijo zvijanje pripomocka
v MR-polju.
- Delovne sile lahko pripomocek povlecejo v MR-polje.
— Povzroceni tokovi lahko povzrocijo stimulacijo perifernih
Zivcev.
— Tokovi, povzroceni z radiofrekvenco (RF), lahko povzroci-
jo segrevanje pripomocka, vsajenega v bolnika.
- Cez ogrodje obroca za distrakcijsko osteogenezo ne name-
3¢ajte nobenih radiofrekvencnih (RF) oddajnih tuljav.

Opomba: pri neklini¢nem testiranju so sistem obroca za dis-
trakcijsko osteogenezo preskusili v ve¢ razli¢nih konfiguraci-
jah. Testiranje se je izvedlo v polozaju konstrukta 7 cm od
notranjosti zunanjega roba tunela. Rezultati so pri ogrodju
pokazali najvecje opazeno segrevanje 6 °C pri 1,5 T in manj
kot 1 °C pri 3,0 T, najve¢ja dopustna povprecna stopnja spe-
cifi¢ne stopnje absorpcije energije (SAR) za celo telo pa je bila
2 W/kg.

Informacije o artefaktih
Kakovost MR-slike je lahko ogroZena, ¢e je opazovano podro-
¢je v popolnoma enakem predelu kot ogrodje obroca za dis-
trakcijsko osteogenezo ali sorazmerno blizu njegove lege.
Morda bo treba optimizirati parametre MR-slikanja, da bo
omogocena kompenzacija zaradi prisotnosti ogrodija.
Reprezentativni pripomocki, uporabljeni za sestavljanje tipic-
nega ogrodja obroca za distrakcijsko osteogenezo, so se oce-
nili v MR-sistemu, informacije o artefaktu v najslab3em prime-
ru pa so navedene spodaj. Na splosno lahko pripomocki
sistema obroca za distrakcijsko osteogenezo predstavljajo
tezavo, Ce je obmocje zanimanja pri MR-slikanju na mestu
ogrodja ali v njegovi blizini.
— Pri sekvenci FFE: trajanje slikanja 3 minute, TR 100 ms,

TE 15 ms, kot preslikave 15 ©, in sekvenci SE: trajanje

s likanja 4 minute, TR 500 ms, TE 20 ms, kot preslikave

70 °, sekvenca radijskega odmeva, artefakt bo v najslab-

sem primeru segal priblizno 10 cm od pripomocka.
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Veliki distraktor — za golenico

Indikacije

Kontraindikacije

Opozorila in previdnostni ukrepi

Informacije o magnetni resonanci

Za veliki distraktor — za gole-
nico ni posebnih indikacij.
Za predvideno uporabo
pripomocka glejte poglavje
s predvideno uporabo v teh
navodilih za uporabo.

Za veliki distrak-
tor — za golenico
ni posebnih kon-
traindikacij.

Instrumenti in vijaki imajo lahko ostre robove ali
gibljive zgibe, s katerimi lahko uporabnik prisci-
pne oz. raztrga rokavico ali kozo.

S pripomocki ravnajte previdno, obrabljene

instrumente za rezanje kosti pa zavrzite

v odobren zbiralnik za ostre predmete.

Schanzov vijak je treba vpeti v oddaljeni kor-

teks, da se ucinkovito prepreci preobremenitev

in omogoci zadostna stabilnost.

Samo kadar so kosti osteoporoti¢ne, je treba

Schanzov vijak priviti nekoliko globlje v oddalje-

no kortikalno kost, kjer lahko celo rahlo izstopi

iz nje, saj lahko to poveca stabilnost sidranja.

Mesta namestitve vsadkov je treba skrbno ne-

govati, da ne pride do okuzbe na mestu vstopa

zati¢ev. Schanzove vijake lahko obdate s penas-
timi gobicami, prevlecenimi z antiseptikom, in
tako poskusite prepreciti okuzbo. Z bolnikom se
je treba pogovoriti o postopku nege mesta na-
mestitve vsadkov.

Za zmanjsanje tveganja okuzbe na poti zati¢a je

treba upostevati naslednje tocke:

a. Namestitev Schanzovih vijakov ob upostevanju
anatomije (ligamentov, Zivcev, arterij).

b. Po¢asno vstavljanje in/ali ohlajanje, predvsem
pri gosti, trdi kosti, da preprecite nekrozo za-
radi toplote.

c. Sprostitev napetosti koze na vstopni tocki
vsadka v mehko tkivo.

Lececi zdravnik je odgovoren za klini¢no preso-

jo pri posameznem bolniku in odlo¢itev za upo-

rabo sistema za zunanjo fiksacijo pri bolnikih

z naslednjimi stanji:

— Bolniki, ki zaradi druzbenih ali telesnih razlo-
gov niso primerni za zunaniji fiksator.

— Agitacija.

— Bolniki, pri katerih ni mogoce vstaviti vijakov
zaradi bolezni kosti ali mehkega tkiva.

Varnost in zdruzljivost velikega distraktorja — za golenico
DePuy Synthes z magnetnoresonancnim (MR) okoljem ni bila
ocenjena. Testiranje segrevanja, migracije ali artefaktov na sli-
kah v MR-okolju se ni izvedlo. Varnost velikega distraktorja —
za golenico v MR-okolju ni znana. Slikanje bolnika s tem pri-
pomockom lahko povzro¢i poskodbo bolnika.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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