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Gebrauchsanweisung

Externe Fixations- und Distraktionssysteme

Inbegriffene Vorrichtungen:

Instrumente: Steinmann-Nagel mit mittlerem Gewinde, Stahl
Artikel-Nr. Artikel-Nr. Artikel-Nr. & (mm) Lange (mm)
03.312.001 (steril verpackt)
392.903 293.640 5,0 150
392.907 293.680 293.6805 4,5 175
392911 293.690 293.6905 5,0 175
3223?113008 293.730 293.730S 4,5 200
293.740 293.740S 5,0 200
Implants: 293.790 5.0 225
. . 293.840 5,0 250
Z;’:\t?keell_fNu: Notfallbecll_(ée:;nz::r:)e, durchbohrt, Stahl 593,890 93,8905 50 s
02.306.006 190 293.940 293.940S 5,0 300
02.306.007 210 Steinmann-Nagel mit mittlerem Gewinde, Ti-6Al-4V (TAV) oder Ti-6Al-4V
ELI (TAV)
Steinmann-Nagel, Stahl Artikel-Nr. Artikel-Nr. & (mm) Lange (mm)
Artikel-Nr. & (mm) Lange (mm) (steril verpackt)
293.000.302 3,0 150 493.740 493.740S 5,0 200
293.000.352 3,5 200 493.840 493.840S 5,0 250
Steinmann-Nagel mit Trokarspitze, Stahl Steinmann-Nagel mit Bohrspitze, Stahl
Artikel-Nr. Artikel-Nr. & (mm) Lange (mm) Artikel-Nr. Artikel-Nr. & (mm) Lange (mm)
(steril verpackt) (steril verpackt)
293.350 293.350S 3,5 125 293.130 2931305 4,5 150
293.360 293.360S 3,5 150 293.140 293.140S 4,5 175
293.400 293.4005 4,0 150 293.150 293.150S 4,5 200
293.410 293.410S 4,0 175 293.220 293.2205 5.0 125
293.420 293.420S 4,0 200 293.230 293.230S 5,0 150
293.440 293.440S 4,5 125 293.240 293.2405 5.0 175
293.450 293.4505 4,5 150 293.250 293.2505 5.0 200
293.460 293.460S 4,5 175 293.260 293.260S 5,0 225
293.470 293.4705 4,5 200 293.270 293.270S 5.0 250
293.480 293.4805 4,5 250 293.280 293.2805 5.0 275
293.490 293.4905 4,5 225 293.290 293.290S 5,0 300
293.500 293.500S 5,0 150
293510 2935105 5,0 175 Schanzsche Schraube, Stahl
293520 293.5205 5,0 200 Artikel-Nr. & (mm) Gesamtlange Gewindelange
293530 293230 >0 250 294.000.425  4,0/2,7* <5rgm) (1rgm)
293.540 293.540S 5,0 300 294.000.426 4’0/2'7* 0 10
233580 2935805 20 225 294.000.453  4.5/3.5% 90 10
293.590 293.590S 5,0 275 - - ==
294.000.454 4,5/3,5% 90 25

Steinmann-Nagel mit Trokarspitze, Ti-6Al-7Nb (TAN) i
Selbstschneidende Schanzsche Schraube, Stahl

Artikel-Nr. Artikel-Nr. & (mm) Lange (mm) . ) . ) B
(steril verpackt) Artikel-Nr. Art|k.eI-Nr. & (mm) Gesamtlange ~ Gewindeldnge

493.350 493.3505 3,5 125 (steril verpackt) (mm) (mm)

493 360 493 3605 3,5 150 294.300 294.300S 4,0/3,0* 80 20

493 400 493.4005 40 150 294.430 294.430S 4,0 60 25

T

493.420 493.420S 4,0 200 - - —

493 440 4934405 45 125 294.450 294.450S 4,0 100 25

493.450 4934505 45 150 294.460 294.460S 4,0 125 25

493 460 4934605 4.5 175 294.520 294.520S 5,0 100 50

493470 493.4705 45 200 294.530 294.530S 5,0 125 50

193 480 493 4805 4.5 250 294.540 294.540S 5,0 150 50

493.490 493.4905 45 225 294.550 294.550S 5,0 175 50

493500 2935005 5.0 150 294.560 294.560S 5,0 200 50

293510 4935105 5.0 175 294.570 294.570S 5,0 250 50

493 520 4935205 5.0 200 294.650 294.650S 6,0 100 50

493530 493.5305 5.0 250 294.660 294.660S 6,0 130 50

293540 4935405 5.0 300 294.670 294.670S 6,0 160 50

493 530 493.5805 5.0 225 294.680 294.680S 6,0 190 50

493.590 493.590S 5,0 275
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Selbstschneidende Schanzsche Schraube, Ti-6Al-7Nb (TAN) Seldrill™ Schanzsche Schraube, Stahl

Artikel-Nr. Artikel-Nr. & (mm) Gesamtlange  Gewindeldnge Artikel-Nr. Artikel-Nr. & (mm) Gesamtldnge  Gewindelange
(steril verpackt) (mm) (mm) (steril verpackt) (mm) (mm)
494.300 494.300S 4,0/3,0* 80 20 294.769 294.769S 4,0/2,5* 80 20
494.430 494.430S 4,0 60 25 294.771 294.771S 4,0/3,0* 80 20
494.440 494.440S 4,0 80 25 294.772 294.772S 4,0/3,0* 100 20
494.445 494.445S 4,0/2,5* 80 20 294.774 294.774S 4,0 60 20
494.450 494.450S 4,0 100 25 294.775 294.775S 4,0 80 20
494.460 494.460S 4,0 125 25 294.776 294.776S 4,0 100 30
494.520 494.520S 5,0 100 50 294.777 294.777S 4,0 125 40
494,530 494.530S 5,0 125 50 294.778 294.778S 4,0 150 40
494.540 494.540S 5,0 150 50 294.779 294.779S 4,0 175 40
494.550 494.550S 5,0 175 50 294.782 294.782S 5,0 100 30
494,560 494.560S 5,0 200 50 294,783 294.783S 5,0 125 40
494.570 494.570S 5,0 250 50 294.784 294.784S 5,0 150 60
494.650 494.650S 5,0 100 50 294.785 294.785S 5,0 175 60
494.660 494.660S 6,0 130 50 294.786 294.786S 5,0 200 80
494.670 494.670S 6,0 160 50 294.788 294.788S 5,0 250 80
494.680 494.680S 6,0 190 50 294.792 294.792S 6,0 100 30
294,793 294.793S 6,0 125 40
Selbstbohrende Schanzsche Schraube, Handelsiibliches Reintitan (TiCP), 294.794 294.794S 6,0 150 60
Hydroxylapatit (HA)-Beschichtung, steril 294,795 2947955 6.0 175 60
Artikel-Nr. @ (mm) Lange (mm) 294.796 294.7965 6,0 200 80
494.7845HA 5,0 150 294.798 294.7985 6,0 250 80
494.785SHA 5,0 175
494.786SHA 5,0 200 Seldrill™ Schanzsche Schraube, Handelsiibliches Reintitan (TiCP)
. Artikel-Nr. Artikel-Nr. & (mm) Gesamtldnge  Gewindelange
zzlslzitilzﬁmre]nde Sc.l:anzsche Schraube, Stahl, Hydroxylapatit (HA)- (steril verpackt) (mm) (mm)
9. steri ) 494.769 494.7695 4,0/2,5* 80 20
Artikel-Nr.  (mm) Lange (mm) 494.771 494.7715 4,030+ 80 20
294.7765HA 4.0 100 494772 494.772S 4,0/3,0* 100 20
294.7775HA 4.0 125 494.774 494.774S 4,0 60 20
294.7785HA 4.0 150 494,775 494.775S 4,0 80 20
294.7795HA 4.0 175 494776 494.776S 4,0 100 30
294.7825HA 2.0 100 494.777 494.777S 4,0 125 40
294.7835HA 2.0 125 494,778 494.778S 4,0 150 40
294.7845HA 2.0 150 494779 494.779S 4,0 175 40
294.7855HA 2.0 175 494,782 494.782S 5,0 100 30
294.7865HA 2.0 200 494,783 494.783S 5,0 125 40
maTesSA 50 250 sa78e  asarsts 50 is0 o0
- 494,785 494.785S 5,0 175 60
294.7935HA 6,0 125 494,786 494.786S 5,0 200 80
294.7945HA 6,0 150 494,788 494.788S 5,0 250 80
294.7955HA 6.0 175 494.792 494.792S 6,0 100 30
294.7965HA 6,0 200 494,793 494.793S 6,0 125 40
294.7985HA 6.0 250 494,794 494.794S 6,0 150 60
Schanzsche Schraube mit Spatelspitze, Stahl, Hydroxylapatit 494.795 494.7955 6.0 175 60
(HA)-Beschichtung, steril 494.796 494.7965 6,0 200 80
Artikel-Nr. @ (mm) Lange (mm) 494.798 494.798S 6,0 250 80
294 450SHA 4,0 100 . | erhaltlich ke | ich i B hei
294.520SHA 5,0 100
294.530SHA 5,0 125 * Schaft-/Gewindedurchmesser. Die Schaft- und Gewindedurchmesser sind bei allen
294.5405HA 5,0 150 GroBen gleich.
294.550SHA 5,0 170
294.560SHA 5,0 200
294.570SHA 5,0 250
294.670SHA 6,0 160
294.680SHA 6,0 190
294.730SHA 4,5 125
294.740SHA 4,5 150
294.750SHA 4,5 175
294.760SHA 4,5 200
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Einfihrung

Zu dieser Gebrauchsanweisung gehdrende Vorrichtungssysteme:
— Ellenbogenfixateur

— Fixateur externe fur distalen Radius

— Hybrid-Ringfixateur

— GroBe und mittlere Fixateure externe

- MEFISTO

— Notfallbeckenzwinge

— Schanzsche Schrauben und Steinmann-Néagel
— Segmenttransport MEFiISTO

— Kleiner Fixateur externe

— MAXFRAME — multiaxiales Korrektursystem
— Ringsystem fur Distraktionsosteogenese

— GroBer Distraktor — Tibia

Synthes externe Fixations- und Distraktionssysteme bestehen aus verschiedenen
Implantaten, wie z. B. Schanzschen Schrauben (selbstschneidend, selbstbohrend
und mit HA beschichtet), Steinmann-N&ageln und kanulierten Négeln fur Notfall-
beckenzwinge. Schanzsche Schrauben und Steinmann-Ndgel kénnen basierend
auf dem verwendeten externen Fixations- und Distraktionssystem an verschiede-
nen anatomischen Stellen im Korper verwendet werden. Die kantlierten Nagel fir
Notfallbeckenzwingen werden nur im Beckenring verwendet.

Alle Fixateure externe sind einzeln einverpackt. Schanzsche Schrauben und Stein-
mann-Nagel werden steril oder unsteril verkauft, die Nagel fur die Notfallbecken-
zwinge werden nur unsteril verkauft.

Die aufgefiihrten Fixateure externe sind wiederverwendbar und werden unsteril
verkauft.

Wichtiger Hinweis fir medizinisches Fachpersonal und OP-Personal: Diese Ge-
brauchsanweisung enthélt nicht alle Informationen, die fur die Auswahl und Ver-
wendung eines Produkts erforderlich sind. Vor Gebrauch die Gebrauchsanweisung
und Synthes Broschure ,Wichtige Informationen” von Synthes genau durchlesen.
Der operierende Chirurg muss mit dem entsprechenden Operationsverfahren um-
fassend vertraut sein.

Materialien
Vorrichtung(en) Material(ien) Norm(en)
Steinmann-Nagel 316L Stahl ISO 5832-1 und
ASTM F138
Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Titanlegierung
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Titanlegierung
Ti-6Al-4V ELI (TAV) ASTM F136

Titanlegierung

Schanzsche Schraube 316L Stahl ISO 5832-1 und
ASTM F138
Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Titanlegierung
Ti Grad 4 (CP4) wird auch |ISO 5832-2
handelsubliches Reintitan | Gr 4A, 4B
(TiCP) genannt
Hydroxylapatit (HA) ASTM F1185
Nagel fur 316L Stahl ISO 5832-1 und
Notfallbeckenzwinge ASTM F138
301 Stahl ISO 7153-1
PA-66 weiB KEINE
Viton KEINE

Verwendungszweck

Fixateure externe

Fixateure externe sind fur die vorlaufige Fixation und fur die intra- und postopera-
tive Behandlung von offenen und geschlossenen Frakturen sowie fur elektive or-
thopadische Eingriffe bestimmt.

Maxframe

Das DePuy Synthes MAXFRAME multiaxiale Korrektursystem ist fir die externe
Fixation von frakturierten langen Knochen und FuBknochen, die Verldngerung von
GliedmaBen und die Korrektur von Deformitaten bei Erwachsenen, Kindern*
(3-12) und Jugendlichen* (12-21) vorgesehen. Das DePuy Synthes MAXFRAME
multiaxiale Korrektursystem nutzt Software, um Chirurgen bei der Behandlungs-
planung zu unterstitzen.

* bei denen die Wachstumsplatten zusammengewachsen sind oder nicht gequert
werden.

GroBer Distraktor — Tibia

Der groBe Distraktor unterstitzt die Frakturreposition und

die provisorische Stabilisierung vor der definitiven Fixation wie zum Beispiel:
— Distraktion

— Drehung

- Valgus-Varus

— Anterior-posterior

— Kompression
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Indikationen
Bitte beachten Sie die Tabelle am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Kontraindikationen
Bitte beachten Sie die Tabelle am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Patientenzielgruppe

Das Produkt ist unter Berlcksichtigung von Verwendungszweck, Indikationen,
Kontraindikationen und der Anatomie und des Gesundheitszustands des Patienten
zu verwenden.

Vorgesehene Anwender

Diese Gebrauchsanweisung allein stellt keine ausreichenden Hintergrundinforma-
tionen fur die sofortige Verwendung des Produkts oder des Systems bereit.
Eine Einweisung in die Handhabung dieser Produkte durch einen darin erfahrenen
Chirurgen wird dringend empfohlen.

Der Eingriff muss geméaB der Gebrauchsanweisung unter Beachtung der empfoh-
lenen Operationstechnik erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fur
die sachgeméaBe Durchfiihrung der Operation. Es ist dringend anzuraten, dass der
Eingriff ausschlieBlich von Chirurgen durchgefuhrt wird, die eine entsprechende
Qualifikation errungen haben, Erfahrung in orthopadischen Eingriffen besitzen,
die allgemeinen Risiken in Verbindung mit orthopadischen Eingriffen kennen und
die produktspezifischen Operationstechniken beherrschen.

Dieses Produkt darf nur von qualifizierten, mit orthopadischen Eingriffen vertrau-
ten medizinischen Fachkraften wie Chirurgen, Arzten, OP-Personal und Personen,
die an der Vorbereitung des Produkts beteiligt sind, eingesetzt werden.

Allen an der Handhabung dieses Produkts beteiligten Personen sollte vollstandig
klar sein, dass diese Gebrauchsanweisung nicht alle Informationen enthélt, die fur
die Auswahl und Verwendung eines Produkts erforderlich sind. Vor Gebrauch die
Gebrauchsanweisung und die Synthes Broschire ,Wichtige Informationen” genau
durchlesen. Es ist unerlasslich, mit dem entsprechenden Operationsverfahren ein-
gehend vertraut zu sein.

Erwarteter klinischer Nutzen

Erwarteter klinischer Nutzen von externen Fixations- und Distraktionsvorrichtun-
gen wie

- Ellenbogenfixateur

— Fixateur externe fur distalen Radius

- Hybrid-Ringfixateur

- groBe und mittlere Fixateure externe

— MEFISTO

- Notfallbeckenzwinge

— Schanzsche Schrauben und Steinmann-Nagel

— Segmenttransport MEFISTO

— kleiner Fixateur externe

— MAXFRAME — multiaxiales Korrektursystem

— Ringsystem fur Distraktionsosteogenese

— groBer Distraktor — Tibia

wenn sie gemaB Gebrauchsanweisung und empfohlener Technik verwendet
werden, sind

- Stabilisierung des Knochensegments und Unterstiitzung der Heilung
— Wiederherstellung der anatomischen Anordnung und Funktion

— bietet minimalinvasive Technik

- ermdglicht postoperative Anpassungen.

Eine Zusammenfassung der Sicherheitsaspekte und klinischen Leistung finden
Sie unter folgendem Link: http:/ec.europa.eu/tools/eudamed

Hinweis: Der EUDAMED-Link ist erst nach der Markteinfihrung der europdischen
Datenbank fur Medizinprodukte, EUDAMED, verfligbar.

Leistungsmerkmale des Produkts

Synthes hat die Leistung und Sicherheit von externen Fixations- und Distraktions-
systemen bestatigt und dass sie hochmoderne medizinische Vorrichtungen zur
Distraktion, vortibergehenden Fixation und intra- und postoperativen Behandlung
von offenen und geschlossenen Frakturen darstellen und fr elektive orthopadi-
sche Eingriffe sind, wenn sie gemal3 ihrer Gebrauchsanweisung und Kennzeich-
nung verwendet werden.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Nebenwirkungen und

Restrisiken

- Unerwiinschte Gewebereaktionen, Allergie/Uberempfindlichkeitsreaktion

- Infektion

- Schlechte Gelenkmechanik

— Schaden an umgebenden Strukturen

— Schaden an lebenswichtigen Organen

- Fehlerhafte oder fehlende Frakturheilung

— Neurovaskuldre Schaden

— Schmerzen oder Beschwerden

— Knochenschaden einschlieBlich intra- und postoperativer Knochenfraktur,
Osteolyse oder Knochennekrose

— Weichgewebeschaden (einschlieBlich Kompartmentsyndrom)

- Verletzung des Anwenders

— Symptome, die durch Implantatmigration, Lockerung, Biegen oder Bruch entstehen
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Synthes stellt chirurgische Instrumente her, die den Operationssitus vorbereiten
und die Implantation von Synthes Implantaten unterstiitzen sollen. Die uner-
winschten Ereignisse/Nebenwirkungen beziehen sich auf die Implantate und nicht
auf die Instrumente. Spezifische unerwinschte Ereignisse/Nebenwirkungen fur die
Implantate kdnnen den Gebrauchsanweisungen der jeweiligen Synthes Implantate
entnommen werden.

Sterile Vorrichtung

STERlLE Sterilisiert mit ionisierender Strahlung

Sterile Vorrichtungen in ihrer Originalverpackung aufbewahren und erst unmittel-
bar vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Vor Gebrauch des Produkts stets das Verfallsdatum kontrollieren und die Integritat
der Sterilverpackung tberprifen. Bei beschéadigter Verpackung oder abgelaufe-
nem Verfallsdatum das Produkt nicht verwenden.

@ Nicht resterilisieren

Die Resterilisation von mit Hydroxyapatit (HA) beschichteten Synthes Schanzschen
Néageln kann dazu fuhren, dass das Produkt unsteril ist und/oder nicht mehr den
Leistungsspezifikationen entspricht und/oder veranderte Materialeigenschaften
aufweist.

Einmalprodukt
@ Nicht wiederverwenden

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen
ist oder fur die Verwendung an einem einzelnen Patienten wahrend eines einzel-
nen Verfahrens.

Die Wiederverwendung oder klinische Aufbereitung (z. B. Reinigung und Resteri-
lisation) kann die strukturelle Integritat der Vorrichtung beeintrachtigen und/oder
zu Funktionsversagen fuhren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des
Patienten zur Folge haben.

Des Weiteren kann die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten ein Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimibertragung von Patient zu Patient,
darstellen. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder
Anwenders fihren.

Verunreinigte Implantate durfen nicht wiederaufbereitet werden. Durch Blut, Ge-
webe und/oder Korperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte Implantate von
Synthes durfen unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und sind in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu handhaben.
Selbst gebrauchte und verunreinigte Komponenten, die duBerlich unbeschadigt
erscheinen, kénnen kleinere Defekte und innere Belastungsmuster aufweisen, die
eine Materialermidung bewirken kénnen.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen
Bitte beachten Sie die Tabelle am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Kombination von Medizinprodukten
Synthes hat das Produkt nicht im Hinblick auf seine Kompatibilitdt mit Medizinpro-
dukten anderer Hersteller geprtft und Gbernimmt in solchen Féllen keine Haftung.

Die MAXFRAME-Systemhardware ist mit der MAXFRAME-Software zur Erstellung
der praoperativen Planung und der Behandlungsplanung gekoppelt. Der Zugriff
auf die MAXFRAME-Software erfolgt iber MAXFRAME3d.com. Bisher wurde der
Benutzer von der MAXFRAME3d.com Website direkt zur MAXFRAME-3D-
Softwareanwendung weitergeleitet. Mit der Einfihrung einer neueren
Softwareversion von MAXFRAME 3D Il wird die Website MAXFRAME3d.com zur
Startseite, auf der der Benutzer je nach regulatorischer Verfuigbarkeit in seinem
Land entweder MAXFRAME 3D oder MAXFRAME 3D Il auswahlen kann. Eine
vollstandige Beschreibung von MAXFRAME 3D und/oder MAXFRAME 3D Il finden
Sie im entsprechenden Software-Benutzerhandbuch. Fur den Rest dieses
Dokuments bezieht sich , MAXFRAME Software” sowohl auf MAXFRAME 3D als
auch auf MAXFRAME 3D II.
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MRT-Umgebung
Bitte beachten Sie die Tabelle am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Behandlung vor der Verwendung der Vorrichtung

Unsterile Vorrichtung:

Synthes Produkte, die in unterilem Zustand geliefert werden, missen vor dem chi-
rurgischen Einsatz gereinigt und dampfsterilisiert werden. Vor dem Reinigen die
Originalverpackung vollstandig entfernen. Vor der Dampfsterilisation die Produkte
in ein validiertes Sterilbarrieresystem (Sterilisationsvlies oder Sterilisations-
container) verpacken. Die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation in der Syn-
thes Broschure ,Wichtige Informationen” befolgen.

Sterile Vorrichtung:
Die Vorrichtungen werden steril geliefert. Die Produkte unter Einhaltung asepti-
scher Techniken aus der Verpackung entnehmen.

Sterile Vorrichtungen in ihrer Originalverpackung aufbewahren und erst unmittel-
bar vor der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

Vor Gebrauch des Produkts stets das Verfallsdatum kontrollieren und die Integritat
der Sterilverpackung Uberprifen. Bei beschadigter Verpackung Produkt nicht
verwenden.

Implantatentfernung

Fixateur externe fur distalen Radius

Nach erfolgreicher Distraktion die Schraube an der Klemme festziehen. Den
Distraktor entfernen, indem das Daumenrad ausgerichtet und die Schraube am
Distraktor geldst wird.

Hybrid-Ringfixateur
Implantate konnen mit Gblichen chirurgischen Instrumenten entfernt werden.

Notfallbeckenzwinge

Die Notfallbeckenzwinge vor der definitiven Behandlung der Verletzung des pos-
terioren Beckenrings entfernen. Unbedingt die Schutzkappen von den kantlierten
Nageln und den Kirschnerdraht von der unverletzten Seite entfernen.

MAXFRAME — multiaxiales Korrektursystem

1. Mit dem Gabelschltssel & 8,0/11,0 mm die Muttern aller Spannschrauben fir
Schanzsche Schrauben I6sen.

2. Alle Schanzschen Schrauben mit dem kleinen Universalbohrfutter mit T-Griff
entfernen.

3. Alle Dréhte beidseitig ca. 2-3 cm von der Hautkante im Ring abschneiden.
Drahtreste am Rahmen entfernen oder die mit dem Rahmen verbundenen
Drahtenden einrollen, um unbeabsichtigte Hautabschirfungen zu vermeiden.
Den Draht auf der Seite der Haut vorbereiten, die durch das Weichgewebe und
den Knochen gezogen wird.

4. Den intakten Rahmen von der betroffenen Extremitat schieben. Falls erforder-
lich, die Streben entriegeln, um das Entfernen des Rahmens zu erleichtern.

5. Alle Drahte entfernen. Sicherstellen, dass alle Dréhte gerade sind, bevor sie
entfernt werden.

Ringsystem fir Distraktionsosteogenese
Implantate konnen mit Ublichen chirurgischen Instrumenten entfernt werden.

Problembehandlung

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die sich im Zusammenhang mit dem Produkt er-
eignet haben, missen dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitglied-
staats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.

Klinische Aufbereitung der Vorrichtung

Detaillierte Anweisungen zur Aufbereitung von Implantaten und zur Wiederaufbe-
reitung wiederverwendbarer Vorrichtungen, Instrumentenschalen und Instrumen-
tenkassetten finden Sie in der Synthes Broschire ,Wichtige Informationen”.
Die Anweisungen zum Zusammenbau und zum Zerlegen von Instrumenten,
,Demontage mehrteiliger Instrumente”, stehen auf der Website zur Verftigung.

Entsorgung

Durch Blut, Gewebe und/oder Kérperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte
Implantate von Synthes dirfen unter keinen Umstadnden wiederverwendet werden
und sind in Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik
zu handhaben.

Die Vorrichtungen mussen als Medizinprodukt gemaB3 den Krankenhausverfahren
entsorgt werden.
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Spezielle Anwendungshinweise

Maxframe - Technik
Drahtspanner (03.312.001)

Schmieréffnung  Nasenstiick

Ersatzdrahtspanner (03.311.008)

Nasensttick Schmierdffnung

! II\ )

Den Drahtspanner und Ersatzdrahtspanner gemaB den Anleitungen in der Synthes
Broschure ,Wichtige Informationen” reinigen und sterilisieren. Spanner gemaf
nachfolgender Anleitung schmieren.

Wartungsanleitung
Schmierung der Spanner vor der Sterilisation:
1. 4 bis 6 Tropfen autoklavierbares Ol auftragen (519.97):
- in jede Schmieréffnung
- in die Kanulierung am hinteren Ende des Instruments, mit dem Spanner in
vertikaler Position
- in die Kanulierungen der Mundstticke, mit dem Spanner in vertikaler Position
2. Durch Drehen des Knopfs um mehrere volle Umdrehungen das Ol auf den ge-
samten Mechanismus verteilen.

Hinweis: Wird der Spanner nicht nach jedem Gebrauch gereinigt und geschmiert,
kann dies zu verminderter Leistung und reduzierter Lebensdauer des Gerats ftihren.

MEFiSTO - Technik
Standardklemme (392.903), Verbindungsstiick fur T-Baugruppe (392.907),
Ringklemme (392.913) und Rohrklemme (392.911)

Funktionsprifung

Nach der Reinigung und Montage von MEFISTO ist Folgendes zu Gberprifen:

- ungehindertes Gleiten der Klemmen am Mittelkorper

— volle Schwenkreichweite der Sattelgelenke

— die Schrauben der Klemmen mussen sich leicht anziehen und I6sen lassen

- glattes Drehen des Inbusschliissels in den Offnungen des mittleren Kérpers und

ungehinderte Verldngerung bis zum STOP

korrekte Passform des Inbusschlissels

— ungehindertes Drehen der Dynamisierungskappe in der Hulle

exakte Passform des Spanners auf der Kappe

— einfache Montage der Einstiftklemmen und des Verbindungssticks fir die
T-Baugruppe

Uberpriifung auf Verschlei

Eine Sichtprifung auf VerschleiB der Befestigungsteile nach jedem Gebrauch ist
unerlasslich. Insbesondere mussen die Rillen im Sattelgelenk und in der Sattelschei-
be der Standardklemmen auf VerschleiB geprift werden. Wenn sichtbare Ver-
schleiBerscheinungen vorliegen, das betreffende Bauteil nach Maéglichkeit nicht
mehr verwenden. Die Entscheidung, es wiederzuverwenden, liegt beim Chirurgen.
Die Teile der Standardklemmen (ohne Schrauben), die Hullen und die Keilwelle des
mittleren Kérpers kdnnen nicht als Ersatzteile bestellt werden.

SE_771997 AB
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Ellenbogenfixateur

Indikationen

Kontraindikationen

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

MRT-Informationen

Der geflihrte, gelenkiberbru-
ckende Fixateur externe eig-
net sich zur erganzenden
Behandlung komplexer, insta-
biler Ellbogenverletzungen,
wenn eine frihe Funktions-
belastung aufgrund anhalten-
der Ligamentinstabilitat nicht
maoglich ist.

Als wichtigste Indikationen

fir gefuhrte GelenkUberbrii-

ckung mit Fixateur externe
gelten:

— verzdgerte Behandlung
von dislozierten und
starren Ellenbogen

— chronische, anhaltende
Gelenkinstabilitat

— akute Gelenkinstabilitat
nach komplexen Bander-
verletzungen

— instabile Ellbogenfrakturen

Fir Erwachsene wird der
Ellenbogenfixateur vorzugs-
weise mit den Komponenten
des groBen Fixateur externe
(Stabdurchmesser: & 11 mm)
und mit Komponenten des
mittleren Fixateur externe
(Stabdurchmesser: & 8 mm)
fur Kinder und kleine Erwach-
sene konfiguriert.

Es gibt keine spe-

zifischen Kontrain-
dikationen fur den
Ellenbogenfixateur.

— Distal ist ein dorsaler Zugang zum Humerus
angezeigt. Proximal wird empfohlen, die
Schanzschen Schrauben von ventrolateral, kaudal
vom Verlauf des Nervus axillaris einzubringen.

— Instrumente und Schrauben kénnen scharfe
Kanten oder bewegliche Gelenke aufweisen,
die die Handschuhe oder Haut des Anwenders
durchstechen oder verletzen kénnen.

— Mit Instrumenten vorsichtig umgehen und abge-
nutzte Knochenbearbeitungsinstrumente in ei-
nem durchstichsicheren Behélter entsorgen.

— Die SELDRILL Schanzsche Schraube wurde zur
Minimierung der Hitzeentwicklung konzipiert.
Dennoch werden eine langsame Einbringung
und zusatzliche Kiihlung (zum Beispiel mit Rin-
gerlésung) empfohlen.

— Die Spitze der SELDRILL Schanzschen Schraube
wird in die ferne Kortikalis eingelassen, um
Querkraften effektiv standzuhalten und ausrei-
chende Stabilitat zu bieten.

— Nur bei osteoporotischem Knochen muss die
SELDRILL Schanzsche Schraube etwas weiter in
die ferne Kortikalis eingeschraubt werden und
eventuell sogar leicht durch sie hindurchgehen,
da dies die Verankerungsstabilitat
erhéhen kann.

- Implantationsstellen sollten sorgféltig gepflegt
werden, um Infektionen des Stiftkanals zu ver-
meiden. Zur Vermeidung von Infektionen kon-
nen Schanzsche Schrauben mit antiseptisch be-
schichteten Schaumstoffpolstern umwickelt
werden. Die Pflege der Implantationsstelle soll-
te mit dem Patienten besprochen werden.

— Um das Risiko einer Entziindung des Stiftkanals
zu minimieren, sind die folgenden Punkte zu
beachten:

. Platzierung  der  Schanzschen  Schrauben

unter Berticksichtigung der Anatomie (Bander,

Nerven, Arterien).

Langsame Insertion und/oder Kihlung, speziell
bei dichtem, hartem Knochen zur Vermeidung

von Hitzenekrosen.

Losen der Hautspannung des Weichgewebes

am Eintrittspunkt des Implantats.

— Der behandelnde Arzt sollte erst nach einer pa-
tientenspezifischen klinischen Beurteilung die
Entscheidung treffen, das externe Fixationssys-
tem bei Patienten mit den folgenden Vorausset-
zungen zu verwenden:

— Patienten, die aus psychischen sowie
korperlichen Grinden fur einen Fixateur ex-
terne nicht geeignet sind.

— Patienten, bei denen aufgrund einer
Knochen- oder Weichteilerkrankung keine
Schrauben gesetzt werden konnen.

[}
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ABedingt MRT-tauglich

Zum typischen Aufbau eines Ellenbogenfixateurs gehdren
Backen, Stabe und diverse Aufsatze. Patienten mit einem
Synthes Ellenbogenfixateur kénnen unter den folgenden
Bedingungen sicher im MRT gescannt werden:
— Statische Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3,0 Tesla,
vorausgesetzt der Rahmen des Fixateurs liegt:
— maximal 7 cm innerhalb der Rohre gemessen von der
AuBenkante der MRT-Offnung im Normalmodus
- vollstandig auBerhalb der Réhre bei MRT-Untersuchungen
im Modus erste Kontrollstufe
— Maximale Raumgradient-Feldstarke: 900 Gauss/cm oder
weniger
— Maximale gemeldete spezifische Ganzkorper-Absorptions-
rate des MRT-Systems bei einer Scandauer von 15 Minuten:
2 W/kg im Normalmodus bzw. 4 W/kg im Modus erste
Kontrollstufe
— AusschlieBlich Ganzkorper-HF-Sendespulen verwenden,
andere Sendespulen sind nicht zugelassen, lokale Emp-
fangsspulen durfen verwendet werden.

VorsichtsmaBnahmen: Patienten kénnen unter den oben
genannten Bedingungen sicher im MRT gescannt werden.
Unter den genannten Bedingungen liegt der maximale zu
erwartende Temperaturanstieg unter 6 °C. Da eine hohere
In-vivo-Erwarmung jedoch nicht ausgeschlossen werden
kann, ist wahrend des Scans eine engmaschige Uberwa-
chung des Patienten und Kommunikation mit dem Patienten
erforderlich. Den Scan sofort abbrechen, wenn der Patient
Uber Brennen oder Schmerzen berichtet. Um die Erwdrmung
auf ein Minimum zu reduzieren, sollte die Scandauer mog-
lichst kurz, der SAR-Wert moglichst niedrig und die Vorrich-
tung im gréBtmaéglichen Abstand zur Offnung der Rohre
platziert sein. Die in den Tests ermittelten Temperaturwerte
basieren auf einer Scandauer von 15 Minuten.

Die vorgenannten Feldbedingungen sollten mit denen des
eigenen MRT-Systems verglichen werden, um zu bestimmen,
ob ein Patient mit diesem Produkt sicher in die MRT-Umge-
bung vor Ort gebracht werden darf.

Werden die Komponenten des Synthes Ellenbogenfixateurs
innerhalb der Réhre des MR-Systems positioniert, kann es bei
der diagnostischen Bildgebung in der Umgebung der Kom-
ponenten zu Bildartefakten kommen.

Warnungen:

— AusschlieBlich die Rahmenkomponenten verwenden, die
in der Operationstechnik fur den Ellenbogenfixateur aufge-
fihrt sind.

— Zu den moglichen Komplikationen, die auftreten kénnen,
wenn ein Teil in eine MRT-Umgebung eingebracht wird,
gehoren:

— magnetisch induzierte Torsionskrafte kénnen die Vor-
richtung drehen oder verdrehen

— magnetisch induzierte Verschiebekréfte konnen die
Vorrichtung in das Magnetfeld ziehen

— magnetisch induzierte Strome kénnen periphere Nerven
stimulieren

- hochfrequenzinduzierte Stréme kénnen zu einer Erwar-
mung der im Patienten implantierten Komponenten
fthren

— Keine Hochfrequenz-Sendespulen Gber dem Rahmen des
Ellenbogenfixateurs platzieren.

Hinweis: Unterschiedliche Rahmenkonfigurationen des
Ellenbogenfixateurs wurden in nicht klinischen Prifungen
getestet. Wahrend der Tests befand sich der Rahmenaufbau
maximal 7 cm innerhalb der Rohre, gemessen von der
AuBenkante der MRT-Offnung.

Die Ergebnisse zeigten eine maximal beobachtete Erwarmung
des Rahmens von 6 °C fiir 1,5 T bzw. unter 1 °C fir 3,0 T bei ei-
ner vom System berichteten durchschnittlichen SAR von 2 W/kg.

Artefakt-Informationen
Befindet sich der interessierende Bereich exakt im Bereich des
Synthes Ellenbogenfixateurs oder in relativer Néhe, kann die
MRT-Bildqualitat beeintrachtigt werden. Gegebenenfalls
mussen die MRT-Scanparameter optimiert werden, um die
Auswirkungen, die der Fixateurrahmen auf die Bildqualitat
hat, auszugleichen.
Reprasentative Komponenten einer typischen Rahmenkonfi-
guration des Ellenbogenfixateurs wurden im MRT-Raum
unter Simulation der Schlimmstfallbedingungen im Hinblick
auf mogliche Bildartefakte evaluiert. Durch die Komponenten
des Synthes Ellenbogenfixateurs generierte Bildartefakte kon-
nen Probleme aufwerfen, wenn der interessierende Bereich
exakt im Bereich des Rahmens oder in dessen Nahe liegt.
— Bei Scan mit FFE-Sequenz (Fast Field Echo): Scandauer
3 Minuten, Repetitionszeit (TR) 100 ms, Echozeit (TE)
15 ms, Anregungswinkel 15°. Bei Scan mit SE-Sequenz
(Spin Echo): Scandauer 4 Minuten, Repetitionszeit (TR)
500 ms, Echozeit (TE) 20 ms, Anregungswinkel 70°.
Schlimmstfall-HF-Artefakte treten in einem Bereich bis
ca. 10 cm Abstand zur Vorrichtung auf.

SE_771997 AB
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Fixateur externe fiir distalen Radius

Indikationen

Kontraindikationen

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

MRT-Informationen

Instabile Frakturen des dista-

len Radius

— intraartikular

— extraartikular

— vorlaufige Fixation vor of-
fener Reposition und inter-
ner Fixation

— Frakturen mit offener und
geschlossener Weichteil-
verletzung

— Polytrauma (im Sinne , da-
mage controlled surgery” —
verletzungsangepasste
Versorgung)

Verletzungen, Frakturen,
Luxationen, Verbrennungen
im Bereich von:

— Hand

— Handgelenk

— Unterarm

Frakturen in Verbindung mit

— ausgedehnten Weichgewe-
beverletzungen

— Knochenverlust

— GefaB- und/oder Nerven-
beteiligung

Frakturdislokation
— Hand

Erfolglose geschlossene Re-
position im Gipsverband mit
resultierender Sekundardislo-
kation

— radiale Verkirzung

— Angulierung

Es gibt keine spe-
zifischen Kontrain-
dikationen fur den
Fixateur externe
fur den distalen
Radius.

Die fur die knocherne Anatomie des Patienten

geeignete Schanzsche Schraube auswahlen.

Instrumente und Schrauben kénnen scharfe

Kanten oder bewegliche Gelenke aufweisen,

die die Handschuhe oder Haut des Anwenders

durchstechen oder verletzen kénnen.

Mit Instrumenten vorsichtig umgehen und ab-

genutzte Knochenbearbeitungsinstrumente in

einem durchstichsicheren Behdlter entsorgen.

Die SELDRILL Schanzsche Schraube wurde zur

Minimierung der Hitzeentwicklung konzipiert.

Dennoch werden eine langsame Einbringung

und zusatzliche Kiihlung (zum Beispiel mit Rin-

gerlésung) empfohlen.

Die Spitze der Schanzschen Schraube sollte

in die ferne Kortikalis eingelassen werden, um

Querkraften effektiv standzuhalten und ausrei-

chende Stabilitat zu bieten.

Nur bei osteoporotischem Knochen muss die

Schanzsche Schraube etwas weiter in die ferne

Kortikalis eingeschraubt werden und eventuell

sogar leicht durch sie hindurchgehen, da dies

die Verankerungsstabilitat erhohen kann.

Implantationsstellen sollten sorgfaltig gepflegt

werden, um Infektionen des Stiftkanals zu ver-

meiden. Zur Vermeidung von Infektionen kon-
nen Schanzsche Schrauben mit antiseptisch
beschichteten Schaumstoffpolstern umwickelt
werden. Die Pflege der Implantationsstelle
sollte mit dem Patienten besprochen werden.

Um das Risiko einer Entziindung des Stiftkanals

zu minimieren, sollten die folgenden Punkte

beachtet werden:

a. Platzierung der Schanzschen Schrauben
unter Berlcksichtigung der Anatomie
(Bander, Nerven, Arterien).

b. Langsame Insertion und/oder Kihlung,
speziell bei dichtem, hartem Knochen zur
Vermeidung von Hitzenekrosen.

c. Lésen der Hautspannung des Weichgewebes
am Eintrittspunkt des Implantats.

Der behandelnde Arzt sollte erst nach einer

patientenspezifischen klinischen Beurteilung die

Entscheidung treffen, das externe Fixationssys-

tem bei Patienten mit den folgenden Vorausset-

zungen zu verwenden:

— Patienten, die aus psychischen sowie kérperli-
chen Grinden fir einen Fixateur externe
nicht geeignet sind.

— Agitation.

— Patienten, bei denen aufgrund einer Knochen-
oder Weichteilerkrankung keine Schrauben
gesetzt werden konnen.

ABedingt MRT-tauglich

Zum typischen Aufbau eines Fixateur externe fur distalen Ra-
dius gehoren Backen, Stabe und diverse Aufsétze. Patienten
mit Synthes Fixateur externe fur distalen Radius kdnnen unter
den folgenden Bedingungen sicher im MRT gescannt werden:
— Statische Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3,0 Tesla,
vorausgesetzt der Rahmen des Fixateurs liegt:
— maximal 7 cm innerhalb der Rohre gemessen von der
AuBenkante der MRT-Offnung im Normalmodus
- vollstandig auBerhalb der Réhre bei MRT-Untersuchun-
gen im Modus erste Kontrollstufe
— Maximale Raumgradient-Feldstarke: 900 Gauss/cm oder
weniger
— Maximale gemeldete spezifische Ganzkorper-Absorptions-
rate des MRT-Systems bei einer Scandauer von 15 Minuten:
2 W/kg im Normalmodus bzw. 4 W/kg im Modus erste
Kontrollstufe
— AusschlieBlich Ganzkorper-HF-Sendespulen verwenden,
andere Sendespulen sind nicht zugelassen, lokale Emp-
fangsspulen durfen verwendet werden

VorsichtsmaBnahmen: Patienten kénnen unter den oben
genannten Bedingungen sicher im MRT gescannt werden.
Unter diesen Bedingungen betrdgt der maximale zu erwar-
tende Temperaturanstieg weniger als 6 °C Da eine hohere
In-vivo-Erwarmung jedoch nicht ausgeschlossen werden
kann, ist wahrend des Scans eine engmaschige Uberwa-
chung des Patienten und Kommunikation mit dem Patienten
erforderlich. Den Scan sofort abbrechen, wenn der Patient
Uber Brennen oder Schmerzen berichtet. Um die Erwdrmung
auf ein Minimum zu reduzieren, sollte die Scandauer mog-
lichst kurz, der SAR-Wert moglichst niedrig und die Vorrich-
tung im gréBtmaéglichen Abstand zur Offnung der Rohre
platziert sein. Die in den Tests ermittelten Temperaturwerte
basieren auf einer Scandauer von 15 Minuten.

Die vorgenannten Feldbedingungen sollten mit denen des ei-
genen MRT-Systems verglichen werden, um zu bestimmen,
ob ein Patient mit diesem Produkt sicher in die MRT-Umge-
bung vor Ort verbracht werden darf.

Wird der Sythes Fixateur externe fUr distalen Radius innerhalb
der Rohre des MR-Systems positioniert, kann es bei der diag-
nostischen Bildgebung zu Bildartefakten kommen.

Warnungen:
- Nur Rahmenkomponenten verwenden, die in der chirurgischen
— Technik des Fixateur externe fur distalen Radius aufgefthrt
sind
— Zu den moglichen Komplikationen, die auftreten kénnen,
wenn ein Teil in eine MRT-Umgebung eingebracht wird,
gehoren:
— magnetisch induzierte Torsionskrafte kénnen die
Vorrichtung drehen oder verdrehen
magnetisch induzierte Verschiebekréfte kdnnen die
Vorrichtung in das Magnetfeld ziehen
magnetisch induzierte Stréme kénnen periphere Nerven
stimulieren
hochfrequenzinduzierte Strome kénnen zu einer Erwar-
mung der im Patienten implantierten Vorrichtung fihren
Keine Hochfrequenz-Sendespulen tber dem Rahmen des
Fixateur externe fur distalen Radius platzieren.

Hinweis: Unterschiedliche Rahmenkonfigurationen des Fixa-
teur externe fur distalen Radius wurden in nicht klinischen
Prifungen getestet. Diese Prifung wurden durchgefuhrt,
wahrend das Konstrukt 7 cm von der AuBenkante des MRT-
Rohrs positioniert war. Bei einer statischen Magnetfeldstéarke
von 1,5 Tesla bzw. 3,0 Tesla und einer durchschnittlichen SAR
des MRT-Systems von 2 W/kg wurde eine maximale Erhit-
zung des Rahmens von 6 °C bzw. unter 1 °C beobachtet.

Artefakt-Informationen
Befindet sich der interessierende Bereich exakt im Bereich
des Rahmens des Synthes Fixateur externe fur distalen Radius
oder in relativer Nahe, kann die MRT-Bildqualitat beeintrach-
tigt werden. Gegebenenfalls missen die MRT-Scanparameter
optimiert werden, um die Auswirkungen, die der Fixateurrah-
men auf die Bildqualitat hat, auszugleichen.
Représentative Komponenten einer typischen Rahmenkonfi-
guration des Fixateur externe fur distalen Radius wurden im
MRT-Raum unter Simulation der Schlimmstfallbedingungen
im Hinblick auf mdégliche Bildartefakte evaluiert. Durch die
Komponenten des Synthes Fixateur externe fur distale
Radiusfrakturen generierte Bildartefakte konnen Probleme
aufwerfen, wenn der interessierende Bereich exakt im
Bereich des Rahmens oder in dessen Néhe liegt.
— Bei Scan mit FFE-Sequenz (Fast Field Echo): Scandauer
3 Minuten, Repetitionszeit (TR) 100 ms, Echozeit (TE)
15 ms, Anregungswinkel 15°. Bei Scan mit SE-Sequenz
(Spin Echo): Scandauer 4 Minuten, Repetitionszeit (TR)
500 ms, Echozeit (TE) 20 ms, Anregungswinkel 70°.
Schlimmstfall-HF-Artefakte treten in einem Bereich bis
ca. 10 cm Abstand zur Vorrichtung auf.
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Hybrid-Ringfixateur

Indikationen

Kontraindikationen

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

MRT-Informationen

— Der Hybrid-Ringfixateur ist
fir die Fixation komplexer
proximaler und distaler
Tibiafrakturen, insbesonde-
re solche, bei denen das
Gelenk betroffen ist,
konzipiert.

Bei Weichteilverletzungen,
die eine offene Reduktion
und innere Fixation un-
maoglich machen.

In Frakturbildern, die die
Platzierung von Schanz-
schen Schrauben fir den
Bau eines Standardrah-
mens fur den Fixateur
externe nicht zulassen.

Es gibt keine spe-

zifischen Kontrain-
dikationen fur den
Hybrid-Ringfixateur.

— Instrumente und Schrauben kénnen scharfe
Kanten oder bewegliche Gelenke aufweisen,
die die Handschuhe oder Haut des Anwenders
durchstechen oder verletzen kénnen.

— Mit Instrumenten vorsichtig umgehen und ab-
genutzte Knochenbearbeitungsinstrumente in
einem durchstichsicheren Behdlter entsorgen.

- Implantationsstellen sollten sorgfaltig gepflegt
werden, um Infektionen des Stiftkanals zu ver-
meiden. Zur Vermeidung von Infektionen kon-
nen Schanzsche Schrauben mit antiseptisch be-
schichteten Schaumstoffpolstern umwickelt
werden. Die Pflege der Implantationsstelle soll-
te mit dem Patienten besprochen werden.

— Um das Risiko einer Entztindung des Stiftkanals
zu minimieren, die folgenden Punkte beachten:
a. Platzierung der Schanzschen Schrauben un-

ter Berlcksichtigung der Anatomie (Bander,
Nerven, Arterien).

b. Langsame Insertion und/oder Kihlung,
speziell bei dichtem, hartem Knochen zur
Vermeidung von Hitzenekrosen.

c. Lésen der Hautspannung des Weichgewebes
am Eintrittspunkt des Implantats.

Der DePuy Synthes Hybrid-Ringfixateur wurde nich
hinsichtlich seiner Sicherheit und Kompatibilitdt in einer
MRT-Umgebung gepruft. Es wurde nicht im Zusammenhang
mit Hitzeentwicklung, Migration oder Bildartefakt in einer
MRT-Umgebung getestet. Die Sicherheit des , Hybrid-Ring-
fixateurs in der MRT-Umgebung ist nicht bekannt. Das
Scannen eines Patienten mit dieser Vorrichtung kann daher
zur Verletzung des Patienten fiihren.
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GroBer und mittlerer Fixateur externe

Indikationen

Kontraindikationen

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

MRT-Informationen

Der groBe Fixateur externe
(Stabdurchmesser: 11 mm)
ist besonders fur die Behand-
lung der unteren Extremita-
ten geeignet. Der mittlere
Fixateur externe (Stabdurch-
messer: 8 mm) ist besonders
fur die Extremitdten von
Erwachsenen und die oberen
und unteren Extremitaten
von Kindern und kleinen
Erwachsenen geeignet.
Als wichtigste Indikationen
ftr den groBen und den mitt-
leren Fixateur externe gelten:
- offene Frakturen zweiten
und dritten Grades
infizierte Pseudoarthrosen
— rasche, initiale Ruhigstel-
lung von Weichteilverlet-
zungen und Frakturen bei
Schwerstverletzten
— Ruhigstellung geschlosse-
ner Frakturen mit schwe-
rem Weichteiltrauma
(Quetschung des Weichteil-
mantels, Verbrennungen,
dermatologische Erkran-
kungen)
ausgedehnte Schaft- und
periartikulare Briiche
vorlUbergehende gelen-
kuberbrtickende Ruhigstel-
lung bei schweren Weich-
teil- und Bandverletzungen
bestimmte Beckenringver-
letzungen und ausgewahl-
te Frakturen bei Kindern
— Arthrodesen und Osteoto-
mien

Es gibt keine spe-
zifischen Kontrain-
dikationen fur die
groBen und mitt-
leren Fixateure
externe.

— Wahrend der Stiftplatzierung in der Crista
iliaca: Um den Nervus cutaneus femoris nicht
zu verletzen, sollte eine Insertion bis zu 15 mm
nach dorsal von der Spina iliaca anterior superior
vermieden werden.

— Beim Humerus gilt es in erster Linie, den Nervus
radialis und den Nervus axillaris zu beachten.

— Proximal wird empfohlen, die Schanzschen
Schrauben von ventrolateral, kaudal vom Verlauf
des Nervus axillaris einzubringen.

— Die fur die kndcherne Anatomie des Patienten
geeignete Schanzsche Schraube oder den
geeigneten Steinmann-Nagel auswéhlen.

— Instrumente und Schrauben kénnen scharfe
Kanten oder bewegliche Gelenke aufweisen,
die die Handschuhe oder Haut des Anwenders
durchstechen oder verletzen kénnen.

— Mit Instrumenten vorsichtig umgehen und
abgenutzte Knochenbearbeitungsinstrumente
in einem durchstichsicheren Behalter entsorgen.

— Die SELDRILL Schanzsche Schraube wurde zur
Minimierung der Hitzeentwicklung konzipiert.
Dennoch werden eine langsame Einbringung
und zusatzliche Kihlung (zum Beispiel mit
Ringerlésung) empfohlen.

— Nur bei osteoporotischem Knochen muss die
SELDRILL Schanzsche Schraube etwas weiter in
die ferne Kortikalis eingeschraubt werden und
eventuell sogar leicht durch sie hindurchgehen,
da dies die Verankerungsstabilitat erhéhen kann.

— Die Spitze der selbstschneidenden Schanzschen
Schraube sollte in die ferne Kortikalis eingelas-
sen werden, um Querkraften effektiv standzu-
halten und ausreichende Stabilitat zu bieten.

— Implantationsstellen sollten sorgfaltig gepflegt
werden, um Infektionen des Stiftkanals zu
vermeiden. Zur Vermeidung von Infektionen
kénnen Schanzsche Schrauben und Stein-
mann-Nagel mit antiseptisch beschichteten
Schaumstoffpolstern umwickelt werden.

Die Pflege der Implantationsstelle sollte mit
dem Patienten besprochen werden.

— Um das Risiko einer Entztindung des Stiftkanals
zu minimieren, die folgenden Punkte beachten:
a. Platzierung der Schanzschen Schrauben

unter Berlcksichtigung der Anatomie (Bander,
Nerven, Arterien).

. Langsame Insertion und/oder Kihlung, spe-
ziell bei dichtem, hartem Knochen zur Ver-
meidung von Hitzenekrosen.

. Lésen der Hautspannung des Weichgewebes
am Eintrittspunkt des Implantats.

o

Ia)

— Der behandelnde Arzt sollte erst nach einer pa-
tientenspezifischen klinischen Beurteilung die
Entscheidung treffen, das externe Fixationssys-
tem bei Patienten mit den folgenden Vorausset-
zungen zu verwenden:

— Patienten, die aus psychischen sowie kérperli-
chen Grinden fir einen Fixateur externe
nicht geeignet sind.

— Patienten, bei denen aufgrund einer Knochen-
oder Weichteilerkrankung keine Schrauben
gesetzt werden kénnen.

ABedingt MRT-tauglich

Zum typischen Aufbau eines groBen Fixateur externe gehéren

Backen, Stabe und diverse Aufsatze. Patienten mit groBem

Fixateur externe von Synthes konnen unter den folgenden

Bedingungen sicher im MRT gescannt werden:

— Statische Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3,0 Tesla,

vorausgesetzt der Rahmen des Fixateurs liegt auBerhalb

der MRT-Réhre und die Untersuchung erfolgt im Normal-

modus oder im Modus erste Kontrollstufe

Maximale Raumgradient-Feldstérke: 720 Gauss/cm oder

weniger

- Maximale gemeldete spezifische Ganzkérper-Absorptions-

rate des MRT-Systems bei einer Scandauer von 15 Minuten:

2 W/kg im Normalmodus bzw. 4 W/kg im Modus erste

Kontrollstufe

AusschlieBlich Ganzkorper-HF-Sendespulen verwenden,

andere Sendespulen sind nicht zugelassen, lokale Emp-

fangsspulen durfen verwendet werden

— Spezialspulen, z. B. Knie- oder Kopfspulen, sollten nicht
verwendet werden, da sie nicht im Hinblick auf eine HF-in-
duzierte Erwarmung der Komponenten evaluiert wurden
und lokal zu einer starkeren Erwarmung fuhren kénnen

VorsichtsmaBnahmen: Patienten konnen unter den oben
genannten Bedingungen sicher im MRT gescannt werden.
Unter diesen Bedingungen betrdgt der maximale zu erwar-
tende Temperaturanstieg weniger als 6 °C. Da eine héhere
In-vivo-Erwarmung jedoch nicht ausgeschlossen werden
kann, ist wahrend des Scans eine engmaschige Uberwa-
chung des Patienten und Kommunikation mit dem Patienten
erforderlich. Den Scan sofort abbrechen, wenn der Patient
Uber Brennen oder Schmerzen berichtet. Um die Erwdrmung
auf ein Minimum zu reduzieren, sollte die Scandauer mog-
lichst kurz, der SAR-Wert mdglichst niedrig und die Vorrich-
tung im gréBtmaéglichen Abstand zur Offnung der Rohre
platziert sein. Die in den Tests ermittelten Temperaturwerte
basieren auf einer Scandauer von 15 Minuten.

Die vorgenannten Feldbedingungen sollten mit denen des
eigenen MRT-Systems verglichen werden, um zu bestimmen,
ob ein Patient mit diesem Produkt sicher in die MRT-Umge-
bung vor Ort verbracht werden darf.

Werden die Komponenten des groBen Fixateur externe von
Synthes innerhalb der Réhre des MRT-Systems positioniert,
kann es bei der diagnostischen Bildgebung zu Bildartefakten
kommen.

Warnungen:

— AusschlieBlich die Rahmenkomponenten verwenden, die
in der Operationstechnik fur den groBen Fixateur externe
aufgefuhrt sind

— Zu den moglichen Komplikationen, die auftreten kénnen,
wenn ein Teil in eine MRT-Umgebung eingebracht wird,
gehoren:

— magnetisch induzierte Torsionskrafte konnen die
Vorrichtung drehen oder verdrehen

— magnetisch induzierte Verschiebekréfte konnen die
Vorrichtung in das Magnetfeld ziehen

- magnetisch induzierte Stréme konnen periphere Nerven
stimulieren

- hochfrequenzinduzierte Strome koénnen zu einer Erwar-
mung der im Patienten implantierten Vorrichtung fthren

— Keine Hochfrequenz-Sendespulen tber dem Rahmen des
groBen Fixateur externe platzieren.

Hinweis: Unterschiedliche Rahmenkonfigurationen des
groBen Fixateur externe wurden in nicht klinischen Priifungen
getestet. Wahrend der Tests befand sich der Rahmenaufbau
maximal 7 cm innerhalb der Rohre, gemessen von der
AuBenkante der MRT-Offnung.

Bei einer durchschnittlichen SAR des MRT-Systems von 2 W/kg
wurde eine maximale Erhitzung von weniger als 6 °C fir 1,5 T
und 3,0 T beobachtet.

Artefakt-Informationen
Befindet sich der interessierende Bereich exakt im Bereich des
Rahmens des groBen Fixateur externe von Synthes oder in
relativer Néhe, kann die MRT-Bildqualitat beeintrachtigt
werden. Gegebenenfalls mussen die MRT-Scanparameter
optimiert werden, um die Auswirkungen, die der Fixateurrah-
men auf die Bildqualitat hat, auszugleichen.
Reprasentative Komponenten einer typischen Rahmenkonfi-
guration des groBen Fixateur externe wurden im MRT-Raum
unter Simulation der Schlimmstfallbedingungen im Hinblick
auf mogliche Bildartefakte evaluiert. Durch den groBen Fixa-
teur externe von Synthes generierte Bildartefakte konnen
Probleme aufwerfen, wenn der interessierende Bereich exakt
im Bereich des Fixateurrahmens oder in dessen Nahe liegt.
— Bei Scan mit FFE-Sequenz (Fast Field Echo): Scandauer
3 Minuten, Repetitionszeit (TR) 100 ms, Echozeit (TE)
15 ms, Anregungswinkel 15°. Bei Scan mit SE-Sequenz
(Spin Echo): Scandauer 4 Minuten, Repetitionszeit (TR)
500 ms, Echozeit (TE) 20 ms, Anregungswinkel 70°.
Schlimmstfall-HF-Artefakte treten in einem Bereich bis ca.
10 cm Abstand zur Vorrichtung auf.

SE_771997 AB

Seite 10/ 18



Mittlerer Fixateur externe

MRT-Informationen

ABedingt MRT-tauglich

Zum typischen Aufbau eines mittleren Fixateur externe geho-
ren Backen, Stabe und diverse Aufsatze. Patienten mit mittle-
rem Fixateur externe von Synthes kénnen unter den folgenden
Bedingungen sicher im MRT gescannt werden:
— Statische Magnetfeldstarke: 1,5 Tesla und 3,0 Tesla,
vorausgesetzt der Rahmen des Fixateurs liegt:
— maximal 7 cm innerhalb der Rohre gemessen von der
AuBenkante der MRT-Offnung im Normalmodus
- vollstandig auBerhalb der Réhre bei MRT-Untersuchungen
im Modus erste Kontrollstufe
— Maximale Raumgradient-Feldstarke: 900 Gauss/cm oder
weniger
— Maximale gemeldete spezifische Ganzkorper-Absorptions-
rate des MRT-Systems bei einer Scandauer von 15 Minuten:
2 W/kg im Normalmodus bzw. 4 W/kg im Modus erste
Kontrollstufe
— AusschlieBlich Ganzkorper-HF-Sendespulen verwenden,
andere Sendespulen sind nicht zugelassen, lokale Emp-
fangsspulen durfen verwendet werden

VorsichtsmaBnahmen: Patienten kdnnen unter den oben
genannten Bedingungen sicher im MRT gescannt werden.
Unter diesen Bedingungen betrdgt der maximale zu erwar-
tende Temperaturanstieg weniger als 6 °C. Da eine hohere
In-vivo-Erwéarmung jedoch nicht ausgeschlossen werden
kann, ist wahrend des Scans eine engmaschige Uberwa-
chung des Patienten und Kommunikation mit dem Patienten
erforderlich. Den Scan sofort abbrechen, wenn der Patient
Uber Brennen oder Schmerzen berichtet. Um die Erwarmung
auf ein Minimum zu reduzieren, sollte die Scandauer még-
lichst kurz, der SAR-Wert moglichst niedrig und die Vorrich-
tung im gréBtmaglichen Abstand zur Offnung der Rohre
platziert sein. Die in den Tests ermittelten Temperaturwerte
basieren auf einer Scandauer von 15 Minuten.

Die vorgenannten Feldbedingungen sollten mit denen des
eigenen MRT-Systems verglichen werden, um zu bestimmen,
ob ein Patient mit diesem Produkt sicher in die MRT-Umge-
bung vor Ort verbracht werden darf. Werden die Komponen-
ten des mittleren Fixateur externe von Synthes innerhalb der
Rohre des MRT-Systems positioniert, kann es bei der diag-
nostischen Bildgebung in der Umgebung der Komponenten
zu Bildartefakten kommen.

Warnungen:

— AusschlieBlich die Rahmenkomponenten verwenden, die in
der Operationstechnik fur den mittleren Fixateur externe
aufgefuhrt sind

— Zu den moglichen Komplikationen, die auftreten kénnen,
wenn ein Teil in eine MRT-Umgebung eingebracht wird, ge-
horen:

— magnetisch induzierte Torsionskrafte konnen die Vor-
richtung drehen oder verdrehen

- magnetisch induzierte Verschiebekréfte kénnen die Vor-
richtung in das Magnetfeld ziehen

— magnetisch induzierte Stréme konnen periphere Nerven
stimulieren

- hochfrequenzinduzierte Stréme kénnen zu einer Erwar-
mung der im Patienten implantierten Vorrichtung fihren

— Keine Hochfrequenz-Sendespulen Gber dem Rahmen des
mittleren Fixateur externe platzieren

Hinweis: Unterschiedliche Rahmenkonfigurationen des mitt-
leren Fixateur externe wurden in nicht klinischen Prifungen
getestet. Wahrend der Tests befand sich der Rahmenaufbau
maximal 7 cm innerhalb der Réhre, gemessen von der
AuBenkante der MRT-Offnung.

Bei einer statischen Magnetfeldstarke von 1,5 Tesla bzw.

3,0 Tesla und einer durchschnittlichen spezifischen Ganzkor-
per-Absorptionsrate des MRT-Systems von 2 W/kg wurde eine
maximale Erhitzung des Fixateurrahmens von 6 °C bzw. unter
1 °C beobachtet.

Artefakt-