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English

Instructions for use

Intended use

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS instruments consist of manual
surgical instruments and devices intended for use in surgical
procedures.

This instrument is a Class | reusable manual device.

Instrument utilisation is determined by the user’s experience
and training in surgical procedures. Do not use this instrument
for any purpose outside the intended use of the device, as it
may seriously affect the safety and function of the product.

CAUTION: Handle devices with care to prevent damage to
surgical gloves.

Recommendations for care, cleaning and
sterilisation

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS recommends that the cleaning
and decontamination of instruments and devices follow the
guidelines set forth by MHRA, AORN/HIMA and AAMI. Both
physical and chemical (detergent) processes are necessary

to minimise the bioburden on all soiled items. Chemical
(detergent) cleaners alone cannot remove all soil and debris
therefore a careful manual cleaning of each item with soft
sponge or cloth is essential for maximum decontamination.
Carefully inspect hidden areas, such as recesses, to assure any
residual materials are removed.

Once the items have been cleaned and decontaminated they
should be thoroughly rinsed with clean water to remove any

detergent or chemical residue before sterilisation. The use of
mild enzymatic detergent with a low pH is recommended.

Materials used in INTELLIGENT ORTHOPAEDICS devices can
be sterilised using steam sterilisation methods. MHRA, AORN/
HIMA and AAMI guidelines for sizes, weights and mass should
be followed. The device has been certified sterilisable using a

Porous Load 134-137°C/3 minute cycle.

1. After sterilisation all instruments should be allowed to cool.
The time of cooling is dependent on the load size and mass.
Place instruments on a rack or shelf with linen cover until
cooling is complete. The potential for condensation may
increase if the case is not allowed to cool properly.

CAUTION: Hot instruments should not be handled or used
as they can cause injury.

2. If condensation is observed check to ensure that cooling,
as described in 1. above, has been followed. Verify that the
steam being used for the sterlisation process has a quality
of more than 97%. Also confirm that the sterilisers have
been inspected for routine maintenance in accordance with
manufacturer’s recommendations.

3. Suggested steam exposure times: (ref: HTM2010 Part 3)
Preferred: 134-137°C / 3 minutes
Alternatives: 126-129°C / 10 minutes
121-124°C / 15 minutes
115-118°C / 30 minutes
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Description

The Staffordshire Orthopaedic Reduction Machine, storm, is a
class | re-usable device.

It has been designed to help the orthopaedic surgeon to reduce
an unstable lower leg fracture prior to fixation. Used correctly it
will help to achieve reliable reductions of high accuracy, shorter
operating times, and more consistent operation durations.

An operating kit containing two tension wires, two uni-corti-
cal screws and a bone drill is supplied for each operation (Part
1-10-0). The Staffordshire Orthopaedic Reduction Machine,
stdrm, should only be used with this operating kit.
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Contraindications

This device applies traction, the force can be large; care should
be taken to avoid injury to the patient. It is not recommended
for use on minors or where potential damage to growth plates
is expected.

Classification of tibial fractures

e STABLE: Fractures do not shorten or collapse when an axial
load is applied.

e UNSTABLE: Fractures shorten or collapse under axial loading.



Surgical Technique

Preparation

1. The stability of the tibial fracture is assessed under anaes-
thetic. It should be fixed if it falls into the unstable group.
Both legs are prepped and draped to above the knee.

2. The normal leg is prepped to allow easier access for X-rays
and to allow comparison of rotation with the injured leg.

3. Ensure that wire tensioner assembly (1-0-4 and 1-0-6) is
positioned laterally Fig. 1.

4. The position of the tibial plateau is marked on the skin after
being identified using the X-ray image intensifier and a long
radio-opaque marker placed on the skin. Fig. 2

Proximal Wire Insertion
1. The leg is then placed in the storm.

2. An assistant holds the leg in the long axis of the storm while
the storm operating kit (1-10-0) tension wire is inserted paral-
lel to (about 20 mm below) the tibial plateau just anterior to )
the centre of the tibia on the lateral view and avoiding undue Fig. 2
injury to the patient. Fig. 3

3. Use a powered wire driver, in the coronal plane.

4. The wire should be placed a safe distance from the lateral
popliteal nerve.

5. The wire should pass through the wire tensioning compo-
nents first and inserted until the end collet is in contact with
the tensioners wire sleeve (1-0-4).

6. Take care not to allow the wire clamp to drop onto the floor.

NOTE: Ensure that the position of the wire does not conflict
with the selected method of treatment. For example, if
access is needed to the anterior of the knee (as in IM
nailing) another position for the proximal wire may be
selected. In this situation, ensure that this position will
not inhibit application of the selected treatment method
nor should it cause undue injury to the patient.

7. Lock the wire by bending it, using the wire bender (1-6-2), to
fit the groove in the wire-clamp (1-0-5). Fig. 4-6

8. Trim excess wire to length, place a protective sponge on the
sharp end to avoid injury or damage.

9. Turn the wire tension nut (1-0-6) clockwise to tension the
wire.

10. Use the torque grip (1-0-10) to achieve sufficient tension so
that the wire does not sag or deform unduly.




Distal Wire Insertion

1.

4.

Ensure that the distal traction nut (1-2-2) is unwound to
leave 10 mm of the thread protruding. Fig. 7

. Loosen the distal brace tube clamps lock nuts (1-0-8) and

adjust carriage so that an assistant is able to support the leg
with the heel centred in the calcaneal wire frame (1-3-0).

. In a similar way to the Proximal Wire, the shorter storm k-

wire (1-10-0) is then inserted through the calcaneum with the
calcaneal wire frame (1-3-0) horizontal and the foot plantar-
grade vertical. Fig. 8

Tension the wire as described previously.

Applying Traction

1.

The distal brace (1-2-0) is pulled so that it touches the trac-
tion nut (1-2-2). Fig. 9

. The distal brace tube clamp lock nuts are tightened using

the torque grip (1-0-10) to prevent sliding when traction is
applied.

. Traction is now applied by turning the traction nut (1-2-2).

Fig. 9-10

. Ensure that the distal brace does not slip.

. The position of the fracture ends is checked using the X-ray

image intensifier.

NOTE: Do not always expect the fracture to come out to length

immediately. It can sometimes take several minutes for
the soft tissues to stretch. Be patient during this phase
of the reduction.




Correcting Rotation

1. Once the fracture is fully out to length the rotation is correct-
ed using the more proximal traction nut (1-2-2) and calcaneal
wire frame (1-3-0).

2. Loosen the nut (1-2-2) and adjust rotation by rotating the
calcaneal wire frame (1-3-0) about its axis. Fig. 11

3. Check rotation against the opposite leg.

NOTE: When it appears visibly correct, the relative diameter of
the fracture ends, as seen on the X-ray image intensifier,
and can be used for fine-tuning. Because the tibia is tri-
angular in cross section, the width on the X-ray appears
to change as it is rotated. Rotate the distal fragment on
the proximal until the width of each fragment appears
the same.

4. Once the rotation is correct tighten the more proximal trac-
tion nut (1-2-2) Fig. 12

NOTE: Ensure that you support the calcaneal wire frame (1-3-0)

while tightening the lock wheel to avoid induced errors.

Translation and Angulation

1. The configuration of the st¢rm depends on the leg to be
treated.

2. It is important that you select the correct translation arm
(1-5-0) configuration as given below: Fig. 13

e For aright leg, a letter R indicates the distal translation
arm; a letter L indicates the proximal translation arm.

e For a left leg, a letter L indicates the distal translation arm;
a letter R indicates the proximal translation arm.

NOTE: This ensures that the left translation arm (1-5-0L) is
always on the left, and the right (1-5-0R) is on the right.




Application of Proximal Fragment
Translation Arm

1. Attach the proximal translation arm (1-5-0) to the lateral tube,
pinch tighten the tube clamp. Fig. 14

2. Ensure that the arm and column are centred (the second line
should be visible).

3. Adjust the position of the translation arm (1-5-0) such that a
lateral X-ray view of the fracture is not obscured.

NOTE: The optimum starting point is about 50 mm proximal
from the most proximal extension of the fracture.

4. When satisfied with the position, fully tighten the translation
arm clamp (1-0-3) with the control column vertical.

5. The translation arm (1-5-0) is attached to the proximal frag-
ment using a single cortical screw (1-10-0).

6. A transverse 10 mm incision is made in the skin at least 10
mm proximal to the most proximal extension of the fracture
and 10 mm posterior to the anterior surface of the ridge of
the tibia.

7. With the bone screw guide (1-5-8) in the centre of its arc (at
45°), loosen the translation arm lock screw (1-0-2) so that
it slides easily. Adjust the arm by sliding the translation arm
block (1-5-4 or 1-5-5) such that the screw guide (1-5-8) is in
contact with the lateral cortex of the tibia. Fig. 15

8. Fully tighten the translation arm lock screw (1-0-2).

NOTE: The attitude of the bone screw guide (1-5-8) may need
to be adjusted for individual cases.

9. Insert the drill guide (1-6-1) into the bone screw guide
(1-5-8); the lateral cortex is drilled using the 3.2 mm drill.

10. The hole is washed out with saline in a syringe.

11. The storm operating kit uni-cortical 56 mm long, 4.5 mm
diameter screw is then inserted.

NOTE: Do not use any other screw.

12. The screw should be tightened and then backed off 1/4
turn to allow some play. Fig. 16

Application of Distal Fragment Translation Arm

1. Similarly repeat the procedure for the distal fragment, but
with an incision made at least 10 mm distal to the most distal
extension of the fracture, and using the distal translation
arm.

2. Ensure that the horizontal translation arms point in towards
each other. This allows an unimpeded lateral view with the
X-ray image intensifier. Fig. 17

3. If the view is impeded you can adjust their position by loos-
ening the translation arm tube clamp lock nut (1-0-2) and
moving one or both translation arms.




Manipulation of
Fracture Fragments

Misalignment Correction

1. The two translation arms are now used to correct any trans-
lational and angular misalignment. This is achieved using the
horizontal and vertical adjustment knobs. Monitor the posi-
tion using the X-ray image intensifier. Fig. 18, Fig. 19

NOTE: The translation arms (1-5-0L and 1-5-0R) are designed
to be free to rotate about their columns so that extra
traction can be applied without applying strain to the
uni-cortical screws. If rotation of the distal fragment is
to be changed it is very important to loosen the screw
guide lock nut (1-5-10) at the end of the arm on the
distal fragment. This allows the angle of the uni-cortical
screw to change as the distal fragment is rotated.

Marking Fracture Position

1. Using a long radio-opaque marker, the X-ray image intensi-
fier and a marker pen, now mark the position of the distal
tibial plafond and the proximal and distal limits of the tibial
fracture.

2. These should not be marked before a perfect reduction is
obtained because the skin will move in relation to the bone
as reduction progresses.

3. The fracture is now ready to be treated using a suitable frac-
ture fixation system.

storm Removal

1. When the fracture has been stabilised by the fixation method
of choice the uni-cortical screws are removed.

2. The translation arms are removed and the incisions treated.

3. The two tensioned wires are then loosened, cut, and re-
moved from the proximal tibia and calcaneum and incisions
treated.

4. After which the stdrm is removed, and sent for cleaning and
sterilisation.

Y




Deutsch

Gebrauchsanweisung

Vorgesehene Einsatzméglichkeiten

Instrumente von INTELLIGENT ORTHOPAEDICS sind manuelle
chirurgische Instrumente und Geréte, die bei chirurgischen
Behandlungen zum Einsatz kommen.

Dieses Instrument ist ein wieder verwendbares manuelles Gerat
nach Klasse I.

Der Einsatz des Instrumentes hangt von Erfahrung und Vertrau-
theit des Nutzers mit chirurgischen Behandlungen ab. Verwen-
den Sie dieses Instrument bitte ausschlieBlich zu den vorgeseh-
enen Zwecken, weil sonst Sicherheit und Funktionstlchtigkeit
des Produktes erheblich beeintrachtigt werden kdnnten.

VORSICHT: Fassen Sie die Gerate bitte vorsichtig an, um eine
Beschadigung der chirurgischen Handschuhe zu
vermeiden.

Empfehlungen zu Pflege, Reinigung und
Sterilisierung

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS empfiehlt, dass Reinigung und
Dekontamination der Instrumente und Geréte nach den Richtli-
nien erfolgen sollten, die von MHRA, AORN/HIMA, und AAMI.
Sowohl physikalische als auch chemische Reinigungsverfahren
sind erforderlich, um die Keimbelastung auf allen verunreinigten
Gegensténden zu minimieren. Chemische Reinigungsmittel al-
lein kénnen nicht die gesamten Verunreinigungen und Ablager-
ungen entfernen. Deshalb ist eine griindliche Reinigung eines
jeden Gegenstandes mit einem weichen Schwamm oder Tuch
fiir die bestmégliche Dekontamination sehr wichtig. Uberpriifen
sie grindlich verborgene Stellen, wie etwa Vertiefungen, um
sicherzustellen, dass alle Rickstédnde entfernt werden.

Sobald die Gegensténde gereinigt und dekontaminiert worden
sind, sollen Sie sie griindlich mit sauberem Wasser abspllen,
um vor der Sterilisierung alle Reinigungsmittel und chemischen
Rulckstéande zu entfernen. Es wird empfohlen, ein mildes en-
zymatisches Reinigungsmittel mit einem geringen pH-Wert zu
verwenden.

Zur Sterilisierung der fur die Gerate von INTELLIGENT ORTHO-
PAEDICS verwendeten Materialien kénnen Dampfsterilisier-
ungsverfahren eingesetzt werden. Die Richtlinien von MHRA,
AORN/HIMA und AAMI zu GréBen, Gewichten und Volumen
sollten beachtet werden. Das Gerat wurde als sterilisierbar mit
einer pordsen Ladung bei 134 -137°C in einem 3-Minuten-Zyk-
lus zertifiziert.

1. Nach der Sterilisierung sollten Sie alle Instrumente abkihlen
lassen. Die Abkiihldauer hiangt von GréBe und Volumen der
Last ab. Bis die Instrumente abgekuihlt sind, legen Sie sie
auf eine Ablage oder ein Regal, das mit einem Leinentuch
bedeckt ist. Eine Kondensation ist wahrscheinlicher, wenn
man die Behélter nicht richtig abklhlen I&sst.

VORSICHT: HeiBe Instrumente sollten nicht angefasst oder
benutzt werden, weil sie Verletzungen verursa-
chen kénnten.

2. Wenn Sie eine Kondensation feststellen, Uberprifen Sie,
ob geniigend Zeit zum Abkihlen vergangen ist, wie oben in
Abschnitt 1 beschrieben. Vergewissern Sie sich, dass der fiir
den Sterilisierungsvorgang verwendete Dampf eine Qualitat
von mehr als 97 % hat. Uberzeugen Sie sich auch davon,
dass die Sterilisatoren routinemaBig nach den Empfehlun-
gen des Herstellers Uberprift worden sind.

3. Vorgeschlagene Dampfexpositionszeiten (Ref: HTM2010 Teil 3)
Bevorzugt: 134-137°C / 3 Minuten
Alternativen:  126-129°C / 10 Minuten
121-124°C / 15 Minuten
115-118°C / 30 Minuten
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Beschreibung

Die “Staffordshire Orthopaedic Reduction Machine”, storm, ist
ein wieder verwendbares Gerat der Klasse | zur Reposition von
Frakturen.

Es wurde konzipiert, um Orthopaden zu helfen, eine insta-

bile Tibiafraktur vor der Fixierung zu reponieren. Bei richtiger
Anwendung trégt das Gerat dazu bei, verldssliche und duBerst
prézise Repositionen von Frakturen, kirzere Operationszeiten
sowie besser kalkulierbare Operationsdauern zu erreichen.

Fir jede Operation steht ein Operationssatz mit zwei Span-
ndrahten, zwei Kortikalisschrauben und einem Knochenbohrer
zur Verfligung. Das Geréat storm von Staffordshire Orthopaedic
darf nur mit diesem Operationssatz angewendet werden.

: Fragment-Manipulatoren
. (1-5-0L ,1-5-0R)

Proximale
Schiebevorrichtung
(1-4-0)

Kontraindikationen

Das Gerat wendet Zugkraft an; die Kraft kann, abh&ngig von
der Anwendung, groB sein. Mit dem Gerét sollte sorgféltig
umgegangen werden, um eine Gefahr fir den Patienten zu
vermeiden. Es ist nicht zu empfehlen, das Geréat bei Minder-
jahrigen oder in Fallen zu verwenden, bei denen eine mdgliche
schadigende Auswirkung auf die Epiphysenfuge vermutet wird.

Klassifizierung der instabilen Tibiafrakturen

e STABIL:Bei stabilen Frakturen kommt es unter axialer Last
nicht zur

¢ INSTABIL: Bei instabilen Frakturen kommt es unter axialer
Last zur



Operationsverfahren

Vorbereitung

Die Stabilitat einer Tibiafraktur wird unter Narkose festgestellt.
Sie sollte fixiert werden, falls Sie der Gruppe der instabilen
Frakturen zuzuordnen ist. Beide Beine werden bis oberhalb der
Knie vorbereitet und steril abgedeckt. Das gesunde Bein wird
vorbereitet, damit es leichter fir Rdntgenaufnahmen zugénglich
ist und seine Rotation mit dem verletzten Bein verglichen wer-
den kann.

Stellen Sie sicher, dass die Drahtspanner lateral angebracht
sind.

Die Position des Tibia-Plateaus wird auf der Haut markiert,
nachdem es mit dem Réntgenbildverstarker und einem langen
réntgendichten Marker auf der Haut identifiziert wurde.

Einsetzen des proximalen Drahtes

Der FuB3 wird dann in das storm-Gerét gelegt. Ein Assistent halt
den FuB in der langen Achse des storm-Geréates fest, wahrend
der Spanndraht aus dem st¢rm-Operationssatz parallel zum
(etwa 20mm unterhalb des) Tibia-Plateaus, also lateral gesehen
genau vor der Mitte der Tibia, und bei Vermeidung UbermaBiger
Verletzung des Patienten eingesetzt wird. Verwenden Sie in

der Frontalebene einen elektrischen Drahtdreher. Der Draht
sollte im sicheren Abstand zu dem lateralen Nervus popliteus
verlaufen. Der Draht sollte zun&chst durch die Drahtspanner
verlaufen und dann so weit eingesetzt werden, bis die Olive
den Drahtspanner bertihrt. Bitte stellen Sie sicher, dass der
Drahtverschluss nicht auf den Boden fallt.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass die Position des Drahtes
nicht im Widerspruch zur gewé&hlten Behandlungs-
methode steht. Wenn z. B. der Zugang zum vorderen
Kniegelenk (wie bei der intramedullaren Fixation)
erforderlich ist, kann eine andere Position des proxi-
malen Drahtes gewahlt werden. Vergewissern Sie
sich in diesem Fall, dass diese Position weder die
Anwendung der gewahlten Behandlungsmethode
verhindert noch dem Patienten unangemessene
Verletzungen zufigt.

SchlieBen Sie den Draht, indem Sie ihn so biegen, dass er in
die Nut des Drahtverschlusses passt. Bringen Sie am schar-
fkantigen Ende einen geeigneten Schutz an, um Verletzungen
oder Schéaden zu vermeiden. Drehen Sie den Drahtspanner
im Uhrzeigersinn, um den Draht zu spannen. Der Draht sollte
so weit gespannt werden, dass er nicht durchhangt oder sich
unter Zug UibermaBig verformt.
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Einsetzen des distalen Drahtes

Sorgen Sie dafir, dass das Zugrad so locker sitzt, dass

die Zugstange 10mm herausragt. Lésen Sie die Klemmen

der distalen Schiebevorrichtung und bringen Sie die
Schiebevorrichtung so an, dass ein Assistent das Bein stiitzen
kann, wobei die Ferse sich in der Mitte des Fersenbugels
befindet. Ahnlich wie bei dem proximalen Draht wird auch der
kirzere Draht durch den Calcaneus horizontal zur Ferse und
vertikal zur FuBsohle eingesetzt. Spannen Sie den Draht, wie es
oben beschrieben wurde.

Anwendung der Zugkraft

Die distale Schiebevorrichtung wird so weit verschoben, bis sie
das Zugrad beriihrt. Die Klemmen der distalen Schiebevorrich-
tung werden mit dem Handgriff befestigt. (Dies verhindert ein
Verschieben bei Anwendung der Extension.)

Die Extension wird nun erzeugt, indem das Zugrad gedreht
wird. Vergewissern Sie sich, dass die distale Schiebevorrich-
tung nicht verrutschen kann. Die Position des Fraktur-endes
wird mit dem Rontgenbildverstérker Uberprift.

Drehen Sie im Uhrzeigersinn, um Extensionskraft zu erzeugen.

HINWEIS: Erwarten Sie nicht in allen Féllen, dass die Fraktur
sofort véllig reponiert werden kann. Es kann man-
chmal einige Minuten dauern, bis die Weichteile
nachgeben. Seien Sie wahrend dieser Phase der
Reposition der Fraktur geduldig.

11

ragt um 10mm
heraus




Korrektur der Rotation

Sobald die Fraktur reponiert ist, wird die Rotation mit dem
Sicherungsrad fir die Rotation korrigiert. Lockern Sie das
Rad und &ndern Sie die Rotation, indem Sie die Ferse um ihre
Achse drehen. Vergleichen Sie die Rotation mit dem anderen
Bein.

HINWEIS: Wenn die Rotation vom optischen Eindruck her kor-
rekt erscheint, kann der relative Durchmesser der
Frakturenden, wie auf dem Rontgenbildverstarker
zu sehen ist, zur Feinabstimmung herangezogen
werden. Da die Tibia im Querschnitt dreieckig ist,
scheint sich die Breite auf dem Rdntgenbild bei der
Rotation zu &ndern. Rotieren Sie das distale Frag-
ment proximal bis die Breite eines jeden Fragmentes
gleich erscheint.

Sobald die Rotation korrekt ist, stellen Sie das Sicherungsrad
fUr die Rotation fest.

HINWEIS: Stellen Sie sicher, dass der Fersenbligel gestutzt
wird, um induzierte Fehler zu vermeiden.

Translation und Winkelstellung

Die Konfiguration des storm-Gerétes hangt von der zu be-
handelnden unteren Extremitat ab. Es ist wichtig, dass Sie die
korrekte Einstellung der Manipulatoren so vornehmen, wie sie
unten beschrieben wird.

¢ Fur ein rechtes Bein weist der Buchstabe R auf den distalen
Fragment-Manipulator und der Buchstabe L auf den proxi-
malen Fragment-Manipulator hin.

¢ Fur ein linkes Bein weist der Buchstabe L auf den distalen
Fragment-Manipulator und der Buchstabe R auf den proxi-
malen Fragment-Manipulator hin.

HINWEIS: Dadurch wird sichergestellt, dass sich der linke
Manipulator immer links und der rechte Manipulator
immer rechts befindet.

12




Anwendung des proximalen Fragment-Manipu-
lators

Bringen Sie den proximalen Fragment-Manipulator an der
lateralen Stange an und befestigen Sie die Klemme des Frag-
ment-Manipulators. Vergewissern Sie sich, dass sich Arm und
Halterung in der Mitte befinden (die zweite Begrenzung sollte
sichtbar sein). Richten Sie die Position des Fragment-Manipu-
lators so aus, dass ein laterales Réntgenbild der Fraktur nicht
beeintrachtigt wird.

HINWEIS: Der optimale Ausgangspunkt liegt etwa 50mm proxi-
mal des am weitesten proximalen Frakturendes.

Wenn Sie mit der Position zufrieden sind, ziehen Sie die
Klemme des Fragment-Manipulators am vertikalen Steuerarm
ganz fest.

Der Steuerarm ist mit einer einzelnen Schraube am proximalen
Fragment befestigt. Eine 10mm tiefe Inzision der Haut wird
mindestens 10mm proximal von dem am weitesten proximalen
Frakturende sowie 10mm hinter der Tibialeiste vorgenommen.

Wenn sich die Schrauben-fiihrung in der Mitte ihres Bogens
(bei 45°) befindet, 16sen Sie den Sicherungsverschluss, so dass
sie leicht verschoben werden kann. Richten Sie den Manipula-
tor durch Verschieben des Sicherungsverschlusses so aus,
dass die Schraubenfiihrung den lateralen Tibiacortex berihrt.
Ziehen Sie den Sicherungsverschluss ganz fest.

HINWEIS: In Einzelféllen ist es mdglich, dass die Stellung der
Schraubenfiihrung angepasst werden muss.

Unter Verwendung der Schraubenfiihrung wird der laterale
Cortex mit einem 3,5mm Bohrer durchbohrt.

Das Loch wird mit einer physiologischen Kochsalzlésung in
einer Spritze ausgewaschen. Die Kortikalisschraube des storm
Operationssatzes mit einer L&nge von 56mm und einem Du-
rchmesser von 4,5mm wird dann eingesetzt.

HINWEIS: Verwenden Sie keinesfalls eine andere Schraube.

Die Schraube sollte festgezogen werden und dann eine Viertel-
drehung zurlick gedreht werden, um etwas Spiel zuzulassen.

Anwendung des distalen Fragment-Manipulators

Wiederholen Sie diese Vorgehensweise flr das distale Frag-
ment, nehmen Sie allerdings die Inzision mindestens 10mm

distal am weitesten distalen Frakturende vor und verwenden
Sie den distalen Fragment-Manipulator.

Stellen Sie sicher, dass die horizontalen Steuerarme zueinander
ausgerichtet sind. Dies ermdglicht einen ungehinderten Blick
von der Seite mit dem Réntgenbildverstérker. Wenn der Blick
verstellt ist, kbnnen Sie die Position der Steuerarme anpassen,
indem Sie die Verschlussknopfe der Steuerarme 16sen und
einen oder beide Steuerarme bewegen.
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Korrektur eines Ausrichtungsfehlers

Die zwei Fragment-Manipulatoren werden nun genutzt, um
eine falsche Ausrichtung bei Translation und Winkelstellung zu
korrigieren. Dies wird mit den horizontalen und vertikalen Aus-
richtungskndpfen erzielt. Beobachten Sie die Position mit dem
Roéntgenbildverstérker.

HINWEIS: Die Manipulatoren sind so konzipiert, dass sie
ungehindert um ihre Halterungen gedreht werden
koénnen, so dass zusétzliche Zugkraft angewendet
werden kann, ohne dass auf die Kortikalisschrauben
Kraft ausgetibt wird. Wenn die Rotation des distalen
Fragmentes gedndert werden soll, ist es sehr wich-
tig, den Verschluss der Schraubenfiihrung am Ende
des Armes des distalen Fragmentes zu I&sen. Dies
ermdglicht, den Winkel der Kortikalisschrauben zu
verandern, wenn das distale Fragment gedreht wird.

Sobald eine perfekte Reposition der Fraktur erzielt wurde,
vergewissern Sie sich bitte, dass alle Verschlussvorrichtungen
festgeschraubt sind.

Markierung der Fraktur

Mit einem langen réntgendichten Marker (Kirschnerdraht), dem
Rontgenbildverstarker und einem Markierstift markieren Sie
nun die Position des distalen Tibiakopfes und der proximalen
und distalen Begrenzungen der Tibiafraktur. Diese dirfen nicht
markiert werden, bevor eine ganz genaue Einrichtung der Frak-
tur erreicht wurde, weil sich die Haut in Relation zum Knochen
im Verlaufe der Einrichtung der Fraktur verschiebt. Die Fraktur
kann nun mit einem geeigneten Fraktur-Fixierungs-System
behandelt werden.

Entfernung des storm-Geréates

Wenn die Fraktur durch eine geeignete Fixierung Ihrer Wahl
stabilisiert wurde, werden die Kortikalisschrauben entfernt.

Die Fragment-Manipulatoren werden wieder entfernt und die
Inzisionen behandelt. Die beiden Spanndréhte werden gelock-
ert, durchtrennt, von der proximalen Tibia und vom Calcaneus
entfernt und die Inzisionen werden behandelt. Danach wird das
storm-Gerét entfernt und seine Reinigung und Sterilisierung
veranlasst.
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Francais

Instructions pour utilisation

Les instruments

INTELLIGENT ORTH OPAEDICS sont des instruments et des
appareils chirurgicaux manuels destinés a une utilisation durant
des procédures chirurgicales.

L utilisation de I'instrument est déterminée par I'expérience et
la formation pratique de I'utilisateur au cours de procédures
chirurgicales. N’utilisez pas cet instrument pour une utilisation
autre que celle prévue car cela peut affecter sérieusement la
sécurité et le fonctionnement de ce produit.

ATTENTION: Manipulez les appareils avec précaution afin
d'éviter d'endommager les gants chirurgicaux.

Recommandations pour les précautions a pren-
dre, le nettoyage et la stérilisation

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS recommande un nettoyage et
une décontamination des instruments et des appareils con-
formes aux directives des organismes MHRA, AORN/HIMA

et AAMI. Les procédures physique et chimique (détergents)
sont nécessaires pour minimiser la biocontamination des
pieces souillées. Les nettoyants chimiques (détergents) seuls
ne peuvent éliminer toute la souillure et tous les résidus, c’est
pourguoi un nettoyage manuel minutieux de chaque piéce avec
une brosse souple, une éponge ou un linge est essentiel pour
une décontamination maximum. Veuillez a inspecter soigneuse-
ment les zones cachées, par exemple les renfoncements, pour
vous assurez que tous les matériaux résiduels ont été élimi-
nés. Une fois toutes les piéces nettoyées et décontaminées,
ces dernieres doivent étre soigneusement rincés avec une

eau propre pour les débarrasser de tout résidu chimique ou

de détergent avant la stérilisation. L'utilisation d’un détergent
enzymatique doux avec un pH faible est recommandeée.
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Les matériaux utilisés par les dispositifs Intelligent peuvent étre
stérilisés via les méthodes de stérilisation a la vapeur. Les di-
rectives des organismes MHRA, AORN/HIMA et AAMI relatives
aux tailles, poids et masses doivent étre suivies. Ce dispositif
présente une garantie de stérilité sous réserve d’une stérilisa-
tion effectuée via le cycle suivant : Cycle charge poreuse 134-
137°C /3 minutes.

1. Apres la stérilisation, il faut laisser tous les instruments
refroidir. Le temps de refroidissement dépend de leur charge
et de leur masse. Placez les instruments sur une étagére ou
une tablette recouverte d’une toile de lin jusqu’a complet
refroidissement. Le risque de condensation peut augmenter
si les instruments ne peuvent sécher correctement.

ATTENTION: Des instruments encore chauds ne doivent pas
étre manipulés ou utilisés car ils peuvent oc-
casionner des blessures.

. Si vous constatez la présence de condensation, assurez-
vous que le refroidissement, comme décrit en 1. ci-dessus,
a été effectué. Vérifiez que la vapeur utilisée pour le proces-
sus de stérilisation présente un niveau de qualité supérieur
a 97%. Assurez-vous également que les stérilisateurs ont
été inspectés lors de I’entretien de routine conformément
aux recommandations du fabricant.

3. Temps d’exposition a la vapeur suggéreés (ref HTM2010
partie 3) :
Préférentiel :

Autres alternatives :

134-137° C / 3 minutes.

126-129° C / 10 minutes.
121-124° C / 15 minutes
115-118° C / 30 minutes



s-t-(i)-r- m

staffordshire orthopaedic reduction machine

Soutien Plantaire
(1-3-0)

Stabilisateur Distal

Barres de Support
(1-0-1)

Description

La machine de réduction orthopédique de staffordshire, storm,
est un dispositif réutilisable de classe I.

Elle a été congue pour aider le chirurgien orthopédique a
réduire une fracture tibiale instable avant la fixation. Utilisée de
fagon adéquate, elle aidera a effectuer des réductions de haute
précision et a réduire le temps opératoire ainsi que la durée des
opérations plus lourdes.

Un kit opératoire comprenant deux broches, deux vis uni-
corticales et une fraise est fourni pour chaque opération. La
machine de réduction orthopédique de staffordshire, storm, ne
doit étre utilisée qu’avec ce kit opératoire.
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Manipulateur de Fragment
(1-5-0L Gauche, 1-5-0R Droite)

Stabilisateur
Proximal
(1-4-0)

Contre-indications

Ce dispositif appliquant une traction, la force peut étre élevée ;
c’est pourquoi il faut étre vigilent afin d’éviter de blesser le
patient. Il est déconseillé d’utiliser ce dispositif sur des mineurs
ou lorsque un dommage potentiel est suspecté au niveau des
plaques cartilagineuses.

Classification des fractures tibiales instables.

e STABLES:Les fractures stables ne se réduisent pas
lorsqu’une charge axiale est appliquée.

¢ INSTABLES:Les fractures instables se réduisent sous charge

axiale.



Technique opératoire

Préparation

La stabilité de la fracture tibiale est évaluée sous anesthésique.
Elle doit étre fixée si elle est classifiée comme fracture instable.
Les deux jambes sont préparées et drapées au-dela du genou.
La jambe valide est préparée pour faciliter I’'accés aux rayons X
et pour permettre une comparaison de rotation avec la jambe
blessée.

Assurez-vous que les tendeurs des broches sont positionnés
latéralement.

La position du plateau tibial est marquée sur la peau apres
avoir été identifiée via 'intensificateur d’images radiologiques
et un long marqueur radio-opaque est placé sur la peau.

Insertion de la broche proximale

La jambe est alors placée dans le storm. Un assistant maintient
la jambe dans ’axe longitudinal du storm tandis que la broche
stérm du kit opératoire est insérée parallelement (environ

20mm au-dessous) au plateau tibial a peine antérieur au centre
du tibia sur la vue latérale et évitant de causer une blessure
injustifiée patient. Utilisez un porte broches électrique dans le
plan coronal. La broche doit étre placée a distance sire du nerf
poplité latéral. La broche doit d’abord passer a travers les com-
posants de mise sous tension et étre insérée jusqu’a ce que
I’olive soit en contact avec le tendeur. Veillez a ne pas laisser la
fixation de la broche par terre

REMARQUE : Assurez-vous que le positionnement de la
broche soit adapté a la méthode de traitement
choisie. Par exemple, si la zone antérieure du
genou doit étre accessible (enclouage centro-
meédullaire), un autre positionnement doit étre
choisi pour la broche proximale. Dans cette
situation, assurez-vous que ce positionnement
n’inhibera pas I'application de la méthode de
traitement choisie ni ne causera de blessure
injustifiée au patient.

Fixez la broche en la penchant dans la rainure de la fixation.
Placez une éponge protectrice sur la pointe tranchante pour
éviter toute blessure ou tout dommage. Tournez le tendeur
dans le sens des aiguilles d’une montre pour tendre la broche.
Une tension suffisante doit étre appliquée pour éviter que la
broche ne s'affaisse ou ne se déforme outre mesure.

17



Insertion de la broche distale

Assurez-vous que la roue de traction est desserrée de fagon

a laisser dépasser la tige de traction de 10mm. Desserrez les
serre-joints en C distaux et ajustez le stabilisateur afin qu'un
assistant puisse maintenir la jambe avec le talon centré dans le
soutien plantaire. De méme que pour la broche proximale, une
seconde broche a olive est insérée a travers le calcanéum, le
soutien plantaire devant étre horizontal et le pied, droit et verti-
cal. Tendez la broche comme décrit précédemment.

Appliquer la traction

Le stabilisateur distal est tiré de fagon a toucher la roue de
traction. Les serre-joints en C distaux sont resserrés en util-
isant la poignée (pour éviter de glisser lors de I'application de
la traction). La traction est alors appliquée en tournant la roue
de traction. Assurez-vous que le stabilisateur distal ne glisse
pas. La position des extrémités de la fracture est vérifiée via
I'intensificateur d’images radiologiques. Tournez dans le sens
des aiguilles d’'une montre pour appliquer la traction

REMARQUE : La fracture ne s’allonge pas toujours immédiate-
ment. Les tissus mous mettent parfois plusieurs
minutes a s’étirer. Soyez patient durant cette
étape de la réduction.
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Corriger la rotation

Une fois la fracture entierement allongée, la rotation est cor-
rigée en utilisant la roue de blocage de la rotation. Desserrez la
roue et ajustez la rotation en faisant tourner le soutien plantaire
vers son axe. Vérifiez la rotation par rapport a |'autre jambe.

REMARQUE : Lorsqu’il semble visiblement correct, le diametre
relatif des extrémités de la fracture, comme
observé sur l'intensificateur d’images ra-
diologiques, peut étre utilisé pour le réglage final.
Etant donné que le tibia apparait triangulaire sur
une coupe transversale, I’épaisseur sous rayons
X semble changer durant la rotation. Faites piv-
oter le fragment distal vers le proximal jusqu'a ce
que I'épaisseur de chaque fragment apparaisse
identique.

Une fois que la rotation est correcte, resserrez la roue de
blocage de la rotation.

REMARQUE : Assurez-vous que le soutien plantaire est sup-
porté pour éviter toute erreur induite).

Translation et angulation

La configuration de la storm dépend de la jambe a traiter. ||
est important que vous choisissiez la bonne configuration des
manipulateurs comme suit :

¢ Pour une jambe droite, la lettre R indique le manipulateur du
fragment distal, et la lettre L, le manipulateur du fragment
proximal.

¢ Pour une jambe gauche, la lettre L indique le manipulateur
du fragment distal, et la lettre R, le manipulateur du fragment
proximal.

REMARQUE : Ceci garantie que le manipulateur de gauche
sera toujours sur la gauche et vice-versa.
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Application du manipulateur du fragment
proximal

Attachez le manipulateur du fragment proximal a la barre laté-
rale, resserrez le serre-joint du manipulateur de fragment. As-
surez-vous que le bras et la colonne sont centrés (la seconde
ligne devrait étre visible). Ajustez la position du manipulateur de
fragment de fagon a ce qu'une vue latérale de la fracture aux
rayons X ne soit pas obscurcie.

Une fois satisfait(e) de la position, serrez complétement le
serre-joint du manipulateur de fragment avec la colonne de
réglage verticale.

Le bras de réglage est attaché au fragment proximal via

une simple vis. Une incision transversale de 10mm est faite
dans la peau a une distance proximale d’au moins 10mm de
I’extension la plus proximale de la fracture et @ 10mm en arriere
de la surface antérieure de I'aréte du tibia.

Avec la cheville au centre de son arc (a 45°), desserrez la
commande de blocage pour qu’elle puisse glisser facilement.
Ajustez le manipulateur en faisant glisser la commande de
blocage de fagon a ce que la cheville soit en contact avec le
cortex latéral du tibia. Serrez enti€rement la commande de
blocage.

REMARQUE : La disposition de la cheville peut nécessiter un
ajustement en fonction des cas.

En utilisant la cheville, le cortex latéral est fraisé avec une fraise
de 3,5mm de diamétre.

Le trou est nettoyé avec une solution saline injectée via une
seringue. La vis st¢rm unicorticale du kit opératoire de 56mm
de long et 4,5mm de diameétre est alors insérée.

REMARQUE : N’utilisez aucune autre vis.

La vis doit étre serrée et ensuite desserrez d’un V4 de tour pour
laisser un peu de jeu.

Application du manipulateur du fragment distal

Répétez la procédure de fagon similaire pour le fragment distal,
mais avec une incision faite a une distance distale d’au moins
10mm de I'’extension la plus distale de la fracture, et en utilisant
le manipulateur du fragment distal.

Assurez-vous que les bras de réglage pointent I'un vers

I’autre : cela permettre d’obtenir une vue latérale dégagée avec
I'intensificateur d’images radiologiques. Si la vue n'est pas
dégagée, vous pouvez ajuster leur position en desserrant les
poignées de blocage des bras de réglage et en déplagant I'un
des deux bras ou bien les deux.
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Correction en cas de mauvais alignement

Les deux manipulateurs de fragments sont ici utilisés pour cor-
riger tout mauvais alignement de translation et angulaire. Ceci
est réalisé en utilisant les poignées d’ajustement horizontales
et verticales. Contrélez la position via I'intensificateur d’images
radiologiques.

REMARQUE: Les manipulateurs ont été congus pour pouvoir
pivoter autour de leurs colonnes afin de pouvoir
appliquer une traction supplémentaire sans ap-
pliquer de pression sur les vis unicorticales. Si
la rotation du fragment distal doit étre modifiée,
il est trés important de desserrer le blocage de
la cheville au niveau de I'extrémité du bras du
fragment distal. Ceci permet a I’angle de la vis
unicorticale d’étre modifié de par la rotation du
fragment distal.

Marquer la position de la fracture

Avec un long marqueur radio-opaque, l'intensificateur d’images
radiologiques et un stylo feutre, marquez maintenant la posi-
tion du plafond tibial distal et les limites proximale et distale

de la fracture tibiale. Ces derniéres ne doivent étre marquées
qu’aprés parfaite réduction de la fracture car la peau suivra

le déplacement de I'os au fur et a mesure de la réduction. La
fracture est maintenant préte a étre traitée via un systéme de
fixation de facture adéquat.

Retrait de la storm

Une fois la fracture stabilisée via la méthode de fixation choisie,
les vis unicorticales sont retirées ; les manipulateurs de frag-
ments sont enlevés et les incisions, traitées ; les deux broches
tendues sont alors desserrées, coupées et retirées du tibia
proximal et du calcanéum, et les incisions, traitées ; aprés quoi
la storm est retirée et remise aux personnes compétentes pour
nettoyage et stérilisation.

f—

! }

Extérieur

Intérieur
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Espanol

Instrucciones de uso

Guia de utilizacion

El equipo y herramientas de INTELLIGENT ORTHOPAEDICS
estan disefiados para ser utilizados exclusivamente en
procedimientos quirdrgicos.

Este equipo es de Clase | y re-utilizable.

La utilizacion de este equipo esta condicionada a la
experiencia y entrenamiento de un experto en procedimientos
quirdrgicos. No use este equipo para ningun propoésito fuera
del uso permitido, pues estaria afectando seriamente las
funciones y seguridad del producto.

NOTA IMPORTANTE: Manipule el equipo con cuidado para
evitar dafiar los guantes quirlrgicos.

Recomendaciones para el cuidado, limpieza y
esterilizacion

INTELLIGENT ORTHPOPAEDICS recomienda que la limpieza
y esterilizacion de instrumentos y herramientas se rijan por
las normas y procedimientos de las agencias reguladoras de
medicamentos y productos sanitarios MHRA, AORN/HIMA y
AAMI.

Procesos fisicos y quimicos (detergentes) son necesarios para
minimizar la contaminaciéon de instrumentos y equipos. Los
limpiadores quimicos (detergentes) por si solos no pueden
remover todos los residuos y/o agentes contaminantes, por
tanto la limpieza manual se hace necesaria para cada parte
del equipo. El uso de cepillos suaves, esponja o pafios es
esencial para una descontaminacién efectiva. Inspeccione
cuidadosamente las areas del equipo propensas a acumular
residuos y asegurese que estos sean removidos.

Una vez que todos las partes han sido lavadas, se debe
proceder al enjuague con agua limpia a fin de eliminar los

restos de detergente, antes de proceder a la esterilizacion. Se
recomienda el uso de un detergente enzimatico suave con un
nivel bajo de pH.

Los materiales usados en los equipos Intelligent Orthopaedics
pueden utilizar métodos de esterilizacion a vapor. Deben
utilizarse las guias y procedimientos de la agencia reguladora
de medicamentos y productos sanitarios MHRA, AORN/HIMA
Y AAMI en lo que concierne a tamanos, pesos y masas.

Este equipo ha sido certificado como esterilizable usando el
siguiente ciclo de carga permeable entre 134 y 137°C durante
3 minutos:

1. Después de la esterilizacion es importante dejar enfriar
los instrumentos. El tiempo de enfriamiento depende del
tamafo del lote y de la masa. Ponga los instrumentos en
una repisa o percha y cubralos con un pafio hasta que se
enfrien. Se incrementa el riesgo de condensacion si no se
permite a la caja de equipos airearse apropiadamente.

NOTA IMPORTANTE: No utilizar Instrumentos calientes
porque pueden causar lesiones.

2. En el caso de que observe condensacion, verifique si se ha
cumplido con el enfriamiento descrito arriba en el punto 1.
Verifique que la calidad del vapor utilizado en el proceso de
esterilizacion no sea inferior a 97%. Asimismo confirme que
los esterilizadores han sido inspeccionados de acuerdo a
las recomendaciones del fabricante.

3. Tiempos de exposicién al vapor (ref. HTM2010 Parte 3)
Recomendacion: 134 -137° C / 3 minutos
Alternativas: 126 -129° C / 10 minutos

121 -124° C / 15 minutos
115 -118° C / 30 minutos
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s-t-(i)-r- m

staffordshire orthopaedic reduction machine

Soporte de talén ©
(1-3-0)

Base de apoyo distal
(1-2-0)

Barra de soporte
(1-0-1)

Descripcion

El equipo de reduccion ortopédica Staffordshire de la compa-
fia storm, es reutilizable y de clase I.

Ha sido disefiado con el propésito de asistir al cirujano orto-
pédico en la reduccién de fracturas de tibia inestables como
paso previo al tratamiento de la lesion. El uso correcto del
equipo contribuye al logro de resultados como: reducciones
confiables y de alta precision, tiempos de operaciéon mas cor-
tos y consistentes en duracion.

Un juego de herramientas se suministra para cada operacion y
consiste en: dos alambres de tensién, dos tornillos de cabeza
ancha y un taladro de hueso.
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! Manipulador de fragmentos
3 (1-5-0L izquierdo 1-5-0R derecho)

Base de apoyo
proximal
(1-4-0)

Contraindicaciones:

Este equipo trabaja a base de traccion, y la fuerza de traccién
ejercida es significativa, por tanto se deben tomar todas las
precauciones a fin de evitar lesiones al paciente. No se reco-
mienda el uso en menores de edad o cuando exista la posibili-
dad de dafo a las placas de crecimiento.

Clasificacion de fracturas inestables de tibia:

e ESTABLE: Las fracturas estables no se acortan ni colapsan
cuando se les aplica una carga axial.

e [INESTABLE:Las fracturas estables si se acortan o colapsan

cuando se les aplica una carga axial.



Técnica Quirurgica

Preparacion:

La evaluacion de la estabilidad de la fractura de tibia se realiza
bajo anestesia. Se debe proceder al tratamiento si la fractura
se clasifica como inestable. Las dos piernas se preparan y
ubican hasta el area por encima de la rodilla. La pierna normal
es objeto de preparacion a fin de facilitar la toma de rayos X y
permitir comparacioén de rotacién con la pierna lesionada.

Asegurese que las piezas que tensionan el alambre se colo-
quen lateralmente.

Una vez identificada el area de la tibia mediante el amplificador
de imagenes de los rayos X, se delimita la zona usando un
marcador opaco a nivel de la piel.

Insercion del alambre en la base proximal: 1 1]

Se coloca la pierna en el equipo stérm. Un asistente sostiene
la pierna en el eje largo del equipo storm, al mismo tiempo se
inserta el alambre que tensiona 20mm por debajo y en paralelo
a la superficie de la tibia, muy cerca del centro de la tibia desde
una vista lateral. Evitar en todo momento lesiones al paciente.

Use un alambre resistente en el bloque central. El alambre
debe colocarse a una distancia prudencial del nervio popliteo
externo. Al insertar el alambre en las piezas que tensionan,
debe mantenerse la presidén hasta que la hebra haga contacto.
Tenga cuidado de que no caigan al suelo los seguros del alam-
bre.

NOTA: Asegurese que la posicién del alambre no esta en
conflicto con el método de tratamiento seleccionado.
Por ejemplo si se requiere acceso al frente de la rodilla
(como en el caso de aplicacién de clavos) seleccione
otra posicién para el alambre de la base de apoyo
proximal. En todo caso asegurese de que la posicion no
perjudica la aplicacion del tratamiento seleccionado, o
causa lesion al paciente.

Doble el alambre para acoplarlo a la ranura del seguro. Proté-
jase contra lesiones o cortaduras usando una esponja protec-
tora cuando manipule los terminales del alambre. Rote la pieza
que tensa el alambre en direccién de las manecillas del reloj
para aplicar tensién. Se debe aplicar suficiente tensién de tal
manera que el alambre no se afloje o deforme.
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Insercién del alambre en la base de apoyo
distal:

Asegurese que la perilla de traccion se enrosque de tal manera
que queden 10mm de exposicion en la varilla de traccion.
Afloje las abrazaderas de la base de apoyo distal y ajuste el
espacio pertinente a fin de que un asistente pueda sostener el
talén de la pierna en direccion al soporte de talén. Asi como
se procedié con la insercion del alambre en la base principal,
un segundo alambre se inserta en la base secundaria a través
del calcaneo con el soporte de talén horizontal al pie y la
planta del pie vertical. Aplique tensién como se describié con
anterioridad.

Aplicando traccion:

Se desliza la base secundaria hasta que toque la perilla de
traccién. Las abrazaderas de la base secundaria se aprietan
usando el agarre manual (para evitar que resbalen cuando se
aplica traccion). Se aplica traccioén rotando la perilla de trac-
cién. Asegurese que la base de apoyo distal se mantenga firme
durante el proceso de traccion. Se controla la posicién de los
limites de la fractura usando el amplificador de imagenes de
los rayos-X.

NOTA: No siempre espere corregir inmediatamente la posicion
de la fractura. A veces los tejidos toman algunos
minutos para estirarse. Sea paciente en esta etapa del
proceso de reduccion.
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Corrigiendo la rotacion:

Una vez que se muestra la magnitud total de la fractura se cor-
rige la rotacién usando la perilla de rotacion. Afloje la perilla'y
ajuste la rotacién manipulando el soporte de talén en su propio
eje. Verifique la rotacion con la pierna opuesta.

NOTA: El diametro de los limites de la fractura tal como apare-
cen en el intensificador de imagenes de los rayos-X pu-
ede utilizarse como mecanismo de control y ajuste. En
vista de que la tibia es triangular y de corte transversal,
su ancho tiende a cambiar de acuerdo a los rayos-X al
aplicarse rotacion. Rote el fragmento hasta que el ancho
de cada fragmento sea el mismo.

Al terminar el proceso de rotacion ajuste el seguro de la perilla
de rotacioén

NOTA: Sostenga el soporte del talon a fin de evitar errores.

Traslaciéon y angulacion:

La configuracion de la unidad storm depende de la pierna que
se trate. Es muy importante que se seleccione el correcto ma-
nipulador de fragmentos como se indica a continuacion.

¢ Para la pierna derecha, la letra R indica el manipulador de
fragmentos distal; la letra L indica el manipulador de frag-
mentos proximal.

e Para la pierna izquierda, la letra L indica el manipulador de
fragmentos distal; la letra R indica el manipulador de frag-
mentos proximal.

NOTA: De esta manera se asegura que el manipulador izqui-
erdo esta siempre a la izquierda.
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Aplicacién del manipulador de fragmento
proximal:

Acople el manipulador de fragmentos cercano a la barra lateral,
ajuste manualmente la abrazadera del manipulador. Asegurese
de que el brazo y la columna estén centrados. (la segunda linea
se debe apreciar a simple vista).Ajuste la posicién del manipu-
lador de fragmentos de tal manera que no obstruya una vista
lateral de la fractura a los rayos-X.

NOTA: El punto éptimo para empezar es a 50mm distantes del
punto o extensién de la fractura.

Cuando la posicion esté corregida, ajuste totalmente la abraza-
dera del manipulador de fragmentos con la columna de control
vertical.

El brazo de control se acopla al manipulador de fragmentos
distal, usando un tornillo. Se hace una incision transversal de
10mm en la piel cercana al punto o extension de la fractura 'y
10mm hacia el frente posterior de la superficie de union de la
tibia.

Con la guia del tornillo en el centro de su arco (a 45°), afloje el
seguro de control de manera que se deslice facilmente. Ajuste
el manipulador deslizando el seguro de control de manera que
la guia del tornillo esté en contacto con la superficie lateral de
la tibia. Apriete el seguro de control.

NOTA: La guia del tornillo podria requerir ajuste para casos
particulares.

Usando la guia del tornillo la superficie lateral de la tibia se
perfora usando un taladro de 3.5mm.

El hueco se lava con suero salino usando una jeringa. Inmedi-
atamente se inserta el tornillo de cabeza ancha de 56mm de
largo y 4.5mm de diametro.

NOTA: No use ningun otro tornillo.

El tornillo debe ajustarse y dejar ¥4 de rosca para una mayor
flexibilidad.

Aplicacion del manipulador de fragmento distal:

De igual forma repetir el procedimiento para el manipulador de
fragmento distal. Realice una incisién de por lo menos 10mm
de distancia del punto o extensién de la fractura, usando el
manipulador de fragmento.

Asegurese que los brazos de control apuntan hacia dentro,

en direccion a si mismo. Esto permite una vision lateral sin
obstaculos con el intensificador de imagenes de los rayos-X. Si
hubiera obstrucciones, puede ajustar la posicién aflojando las
perillas del brazo de control y moviendo uno o ambos brazos
de control.
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Correccion de alineacion:

Los dos manipuladores una vez armados estan listos para
corregir alineamientos de traslacién y angulares. Esto se ob-
tiene maniobrando las perillas de ajuste vertical y horizontal.
Supervise la posicion usando el intensificador de imagen de los
rayos-X.

NOTA: los manipuladores de fragmento estan disefiados para
que roten libremente en sus columnas, de manera que
se puede lograr traccién extra sin necesidad de aplicar
presion a los tornillos de cabeza ancha. Si la rotacion
del fragmento distante requiere ser cambiada, es muy
importante aflojar el seguro del tornillo guia al final del
brazo en el manipulador de fragmento. Esto permite que
cambie el angulo del tornillo de cabeza ancha con la
rotacién del fragmento distal. Una vez que se ha logrado
una perfecta reduccion, controle que todos los seguros
estan ajustados.

Marcando la posicion de la fractura:

Usando un marcador largo y opaco, el intensificador de ima-
genes de rayos-X, marque la posicidon de los limites distal y
proximal de la fractura de tibia. No se debe proceder a marcar
sino después de haber logrado una perfecta reduccion, pues
la piel se mueve con el hueso durante el proceso de reduccién.
Una vez finalizado este proceso la fractura estd lista para ser
tratada con sistemas de reparacion convencionales.

Retiro del equipo storm:

Una vez que se ha estabilizado la fractura, los tornillos de ca-
beza ancha y los manipuladores de fragmento pueden retirarse.
Se aflojan y cortan los alambres de tension, removiéndolos de
la tibia y el calcaneo procediendo a curar las incisiones. Se
desarma la unidad y se la envia para limpieza y esterilizacion.

Afuera

28

Y




Italiano

Istruzioni per Puso

Impiego previsto

| dispositivi INTELLIGENT ORTHOPAEDICS sono strumenti e
apparecchi chirurgici per I'impiego previsto durante procedure
chirurgiche.

Questo strumento & un apparecchio manuale riutilizzabile
Classe I.

L'utilizzo dello strumento € determinato dall’esperienza e dalla
formazione dell’utente nel campo delle procedure chirurgiche.
Non utilizzare questo strumento per scopi diversi da quello
previsto, poiché cid potrebbe compromettere la sicurezza ed il
funzionamento del prodotto.

ATTENZIONE: Maneggiare gli strumenti con cautela per
prevenire danni ai guanti chirurgici.

Raccomandazioni per la cura, la pulitura e la
sterilizzazione

Intelligent Orthopaedics consiglia di effettuare la pulizia e la
disinfezione degli strumenti e dei dispositivi rispettando le
linee guida stabilite da MHRA, AORN/HIMA e AAMI. Sono
necessari sia processi fisici che chimici (detergenti) per ridurre
al minimo la carica batterica (bioburden) su tutti gli elementi
utilizzati. | prodotti chimici per la pulitura (detergenti) non
possono rimuovere da soli tutto lo sporco e i residui, quindi una
minuziosa pulizia manuale di ogni elemento, tramite I'utilizzo di
uno spazzolino morbido, una spugna o un panno, € essenziale
per ottenere la massima decontaminazione. Ispezionare
accuratamente le zone nascoste, come le rientranze, per
assicurarsi che tutti i residui siano stati rimossi.

Dopo che i componenti sono stati puliti e decontaminati
devono essere risciacquati a fondo con acqua pulita per
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eliminare tracce di detergente o residui chimici prima della
sterilizzazione. E consigliato I'utilizzo di un detergente
enzimatico delicato con pH basso.

| materiali usati per gli strumenti della Intelligent possono
essere sterilizzati pressoché con ogni metodo di sterilizzazione
moderno. Si consiglia di far riferimento alle guide linea MHRA,
AORN/HIMA e AAMI per quanto riguarda dimensioni, peso e
massa. Questo strumento & certificato per la sterilizzazione
tramite Ciclo per Carico Poroso 134-137°C /3 minuti.

1. In segquito alla sterilizzazione gli strumenti devono essere
lasciati raffreddare. Il tempo di raffreddamento dipende
dall’entita del carico e dalla massa. Posizionare gli strumenti
su una rastrelliera o su un ripiano con copertura di lino fino
a quando il raffreddamento € completo. Il potenziale di
condensazione pud aumentare se le custodie non vengono

lasciate raffreddare adeguatamente.

ATTENZIONE: Gli strumenti caldi non devono essere
maneggiati poiché possono causare lesioni.

Nel caso si noti la formazione di condensa assicurarsi

che il raffreddamento, come descritto al punto 1, sia stato
eseguito correttamente. Verificare che il vapore utilizzato per
il processo di sterilizzazione possieda una qualita superiore
al 97%. Accertarsi anche che le stufe siano state controllate
per la manutenzione ordinaria secondo le

raccomandazioni del produttore.

3. Tempi suggeriti di esposizione al vapore (rif: HTM2010

Parte 3):
Preferibile: 134-137° C / 3 minuti
Alternative: 126-129°C / 10 minuti

121-124°C / 15 minuti
115-118°C / 30 minuti



s-t-(i)-r- m

staffordshire orthopaedic reduction machine

Forcella Tallone
(1-3-0)

Carrello Distale
(1-2-0)

Barre di Supporto
(1-0-1)

Descrizione

Lo Staffordshire Orthopaedic Reduction Machine (Strumento di
Riduzione Ortopedica Staffordshire), “storm”, € un dispositivo
riutilizzabile di classe I.

E stato progettato per aiutare il chirurgo ortopedico a ridurre
una frattura tibiale instabile prima della fissazione. Se usato
correttamente aiutera a raggiungere riduzioni affidabili di es-
trema precisione, tempi operatori piu brevi, ed una durata piu
costante delle operazioni.

Per ogni operazione & fornito un kit operativo contenente due
fili tiranti, due viti monocorticali ed un trapano per ossa. Lo
Staffordshire Orthopaedic Reduction Machine (Strumento di
Riduzione Ortopedica Staffordshire), “storm”, deve essere
utilizzato solo con questo kit operativo.

Manipolatore Frammenti
(1-5-0 Sx, 1-5-0 Dx)

Carrello
Prossimale
(1-4-0)

Controindicazioni

Questo strumento applica trazione, la forza pud essere note-
vole; prestare attenzione per evitare danni al paziente. Non
adatto per I'utilizzo su minorenni o laddove possono essere
recati danni potenziali alle placche di accrescimento

Classificazione delle fratture tibiali instabili

e STABILI: Le fratture stabili non si accorciano né si scompon-
gono quando viene applicato un carico assiale.

¢ INSTABILI: Le fratture instabili si accorciano o si scompon-
gono sotto carico assiale.
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Tecnica Operatoria

Preparazione

La stabilita della frattura tibiale € valutata sotto anestesia. Essa
deve essere fissata qualora rientri nella categoria delle fratture
instabili. Entrambe le gambe vengono preparate e appese so-
pra il ginocchio. La gamba sana viene sollevata per garantire un
accesso migliore all’intensificatore di brillanza e per garantire il
paragone con la gamba ferita tramite rotazione.

Assicurarsi che i tiranti siano posizionati lateralmente.

La posizione del piano tibiale € contrassegnata sulla pelle dopo
essere stata identificata utilizzando un’intensificatore di bril-
lanza e un lungo indicatore radio-opaco posizionato sulla pelle.

Inserimento Filo Prossimale

La gamba viene posizionata sullo storm. Un assistente man-
tiene la gamba lungo I'asse dello storm mentre il filo dello
strumento operatorio viene inserito parallelamente e 20mm
sotto il piano tibiale in posizione anteriore alla tibia dal punto

di vista laterale, evitando di recare danni al paziente. Utiliz-
zare una guida motorizzata per il filo, nel piano coronale. Il filo
deve essere posizionato ad una distanza di sicurezza dal nervo
popliteo laterale. Il cavo dovrebbe passare prima attraverso i
tendifilo e poi essere inserito affinché il dado sia in contatto con
il tirante. Fare attenzione a non lasciare cadere la vite di bloc-
caggio per terra.

Il filo deve passare prima attraverso la vite del tirante e deve
essere inserita fino a quando si trova in contatto con la rotellina
del tirante.

NOTA: Assicurarsi che la posizione del cavo non sia in conflitto
con il metodo di trattamento selezionato. Ad esempio,
se si vuole avere accesso alla parte anteriore del ginoc-
chio (come nella procedura di inchiodamento IM) si deve
selezionare un’altra posizione per il cavo prossimale. In
questa situazione, assicurarsi che questa posizione non
inibisca I'utilizzo del metodo di trattamento e che non
causi danni indebiti al paziente.

Bloccare il filo piegandolo all’interno della scanalatura nel fermo
del cavo. Posizionare una spugna di protezione all’estremita
affilata per evitare incidenti o danni. Ruotare il tendifilo in senso
orario per tendere il cavo. Deve essere applicata una tensione
sufficiente affinché il cavo non si curvi o si deformi eccessiva-
mente.
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Inserimento Cavo Distale

10mm sporgent

Assicurarsi che la rotellina di trazione sia allentata per lasciare
10mm dell’asta di trazione sporgenti. Allentare i morsetti del
carrello distale e regolare il carrello cosicché un assistente sia
un grado di sostenere la gamba con il tallone al centro della
forcella per il tallone. In modo analogo al cavo prossimale,

un secondo cavo dotato di dado all’estremita viene inserito
nel calcagno con la forcella orizzontale e il piede rivolto dal
lato della pianta e verticale. Tendere il cavo come descritto in
precedenza.

Applicazione della trazione

Il carrello distale viene tirato fino a toccare la rotellina di tra-
zione. | morsetti del carrello distale vengono stretti usando la
manopola (per prevenire lo scorrimento quando viene applicata
trazione). La trazione ora viene applicata ruotando la rotellina
di trazione. Assicurarsi che il carrello distale non scorra. La
posizione delle estremita della frattura € controllata attraverso
I'intensificatore di brillanza.

NOTA: Non aspettarsi che la frattura venga riposizionata imme-
iatamente nel senso della lunghezza. In alcuni casi i tes-
suti molli possono impiegare molti minuti a distendersi.
Siate pazienti durante questa fase della riduzione.
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Correzione della rotazione

Una volta che la frattura € riposizionata, la rotazione viene
corretta utilizzando la rotellina di bloccaggio della rotazione. Al-
lentare la rotellina e regolare la rotazione ruotando la forcella sul
suo asse. Controllare la rotazione tramite confronto con l'altra
gamba.

NOTA: Quando appare visibilmente corretta, il diametro delle
rispettive estremita della frattura, come visualizzato
dall’intensificatore di brillanza, pud essere usato per
I’ottimizzazione. Poiché la tibia ha una sezione trasver-
sale triangolare, la larghezza sulle radiografie appare
diversa a seconda della rotazione. Ruotare il frammento
distale su quello prossimale fino a quando la larghezza
di ogni frammento appare identica.

Quando la rotazione & corretta, stringere la rotellina di bloccag-
gio della rotazione

NOTA: assicurarsi che il tallone sia sostenuto per evitare errori
indotti.

Traslazione e angolazione

La configurazione dello storm dipende dalla gamba che deve
essere operata. E importante selezionare la corretta configura-
zione del manipolatore come indicato sotto:

e Per una gamba destra, la lettera R indica il manipolatore di
frammenti distale; la lettera L indica il manipolatore di fram-
menti prossimale.

e Per una gamba sinistra, la lettera L indica il manipolatore di
frammenti distale; la lettera R indica il manipolatore di fram-
menti prossimale.

NOTA: Cio garantisce che il manipolatore di frammenti sinistro
sia sempre sulla sinistra, e viceversa.
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Applicazione del manipolatore di frammenti
prossimale

Collegare il manipolatore di frammenti alla barra laterale, string-
ere forte il morsetto del manipolatore di frammenti. Assicurarsi
che l'asta di sostegno e la colonnina siano centrate (la seconda
linea deve essere visibile). Regolare la posizione del manipola-
tore di frammenti in modo che una visuale laterale della frattura
non sia oscurata per i raggi-x.

Quando si & soddisfatti della posizione, stringere completa-
mente il morsetto manipolatore frammenti con la colonnina di
controllo in posizione verticale.

Il braccio di controllo € collegato al frammento prossimale
attraverso una sola vite. Un’ incisione trasversale di 10mm &
praticata nella pelle almeno 10mm in posizione prossimale
rispetto alla parte piu prossimale della frattura e 10mm posteri-
ormente rispetto alla superficie anteriore della cresta della tibia.

Con la guida della vite al centro del suo arco (a 45°), allentare
la rotellina di controllo affinché scorra facilmente. Regolare il
manipolatore facendo scorrere il blocco di controllo cosicché la
guida sia in contatto con la corticale laterale della tibia. String-
ere completamente la rotellina di controllo.

NOTA: Il comportamento della guida della vite potrebbe richie-
dere la regolazione a seconda dei singolo casi.

Utilizzando la guida della vite, la corticale laterale viene trap-
anata utilizzando una punta da 3,5mm.

Il foro viene lavato con soluzione salina tramite siringa. La vite
monocorticale dello strumento operatorio storm, lunga 56mm,
con diametro 4,5mm, viene inserita successivamente.

NOTA: Non utilizzare altre viti.

La vite deve essere stretta e poi allentata di ¥ di giro per ga-
rantire il movimento.

Applicazione del manipolatore di frammenti
distale

Ripetere la procedura in modo simile, come per il frammento
distale, ma con un’incisione praticata almeno 10mm in po-
sizione distale rispetto all’estremita piu distale della frattura,
utilizzando il manipolatore di frammenti distale.

Assicurarsi che i bracci di controllo orizzontale puntino
all’interno I'uno verso l'altro: questo garantisce una visuale
laterale libera all’intensificatore di brillanza. Se la visuale non

¢ libera si puo regolare la loro posizione allentando il dado di
bloccaggio del braccio di controllo e spostando uno o entrambi
i bracci di controllo.
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Correzione disallineamento

| due manipolatori di frammenti vengono ora utilizzati per cor-
reggere qualsiasi disallineamento di traslazione e angolare.
Cid e permesso utilizzando i dadi di regolazione orizzontale e
verticale. Controllare la posizione utilizzando I'intensificatore di
brillanza.

NOTA: | manipolatori sono progettati per essere liberi di ruotare
sulle proprie colonne cosicché una trazione extra possa
essere applicata senza carico sulle viti monocorticali. Se
la rotazione del frammento distale deve essere modifica-
ta € molto importante allentare la vite di bloccaggio della
guida all’estremita del braccio sul frammento distale.
Cio permette all’angolatura della vite monocorticale di
essere modificata in seguito alla rotazione del fram-
mento distale.

Indicazione della posizione della frattura

Utilizzando un marcatore radio-opaco, l'intensificatore di
brillanza ed un pennarello di demarcazione, contrassegnare

la posizione del pilone tibiale distale e I’estremita prossimale

e distale della frattura tibiale. Esse non dovrebbero essere
contrassegnate prima di avere ottenuto una perfetta riduzione,
poiché la pelle si spostera rispetto alle ossa con il procedere
della riduzione. La frattura ora puo essere trattata utilizzando
un sistema di fissazione appropriato.

Rimozione storm

Quando la frattura & stata stabilizzata attraverso il metodo di
fissazione scelto, le viti monocorticali vengono rimosse; i ma-
nipolatori di frammenti vengono rimossi € le incisioni vengono
trattate; i due cavi tesi vengono allentati, tagliati, e rimossi
dalla parte prossimale della tibia e del calcagno, e le incisioni
vengono trattate; successivamente lo storm viene rimosso, e
inviato alla pulitura e alla sterilizzazione.
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Nederlands

Gebruiksaanwijzing

Gebruiksaanwijzing

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS instrumentarium en toebehoren
zijn bedoeld voor gebruik bij chirurgische ingrepen. Dit is een
klasse | reusable instrument.

Het gebruik is uitsluitend voorbehouden aan medisch
specialisten. Gebruik het instrumentarium uitsluitend voor
chirurgische doeleinden. Dit omwille van de veiligheid en de
juiste werking van het product.

VOORZICHTIG: Wees voorzichtig bij het vastpakken van de
onderdelen om operatiehandschoenen niet te
beschadigen.

Aanbevelingen voor onderhoud, reiniging en
sterilisatie

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS beveelt aan dat de reiniging en
ontsmetting van instrumenten en toestellen geschiedt volgens
de richtlijnen van MHRA, AORN/HIMA en AAMI. Zowel fysische
en chemische (detergenten) reinigingsprocessen zijn nodig

om de biobelasting op alle vervuilde items te minimaliseren.
Chemische (detergenten) reinigers alleen kunnen niet alle vuil
en restanten wegnemen, daarom is zorgvuldig manueel reinigen
van elk item met een zachte spons of doek essentieel voor

een maximale ontsmetting. Controleer zorgvuldig verborgen
ruimtes, zoals uitsparingen, zodat elk residu wordt verwijderd.

Eens de items gereinigd en ontsmet zijn moeten ze grondig
worden gespoeld met schoon water om alle detergenten of
chemische residu’s te verwijderen voor sterilisatie. Het wordt
aanbevolen om een zacht enzymatisch detergent met een lage
pH te gebruiken.
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De materialen gebruikt voor INTELLIGENT ORHOPAEDICS
toestellen kunnen worden gesteriliseerd met behulp van
sterilisatiemethodes met stoom. De richtlijnen van MHRA,
AORN/HIMA en AAMI voor afmetingen, gewichten en massa
dienen te worden gevolgd. Dit toestel werd gecertificeerd voor
sterilisatie met Poreuze Belasting 134-137°C/3 minuten cyclus

1. Na sterilisatie dienen alle instrumenten af te koelen. De
afkoelingstijd hangt af van de afmetingen en massa.
Plaats de instrumenten op een rek of schap en dek ze af
met een linnen doek tot het afkoelen gedaan is. Het risico
op condens kan toenemen als er onvoldoende tijd voor
afkoeling is voorzien.

VOORZICHTIG: Hete instrumenten mogen niet worden
vastgenomen of gebruikt, ze kunnen letsels
veroorzaken.

2. Als er condens wordt waargenomen, dient u te controleren
of de procedure voor afkoelen, zoals beschreven in 1
hierboven, wel degelijk werd gevolgd. Controleer of de
stoom die voor het sterilisatieproces werd gebruikt, een
kwaliteit heeft van meer dan 97%. Vergewis u er ook van dat
de sterilisators regelmatig worden onderhouden en nagezien
overeenkomstig de voorschriften van de fabrikant.

Controleer ook dat de sterilisatoren regelmatig worden
onderhouden en nagezien overeenkomstig de voorschriften
van de fabrikant.
Voorkeur:
Alternatieven:

134-137°C / 3 minuten

126-129°C / 10 minuten
121-124°C / 15 minuten
115-118°C / 30 minuten



St(l)r m

staffordshire orthopaedic reduction machine

Calcaneus
draadhouder
(1-3-0)

Distaal frame
(1-2-0)

Hoofdverbindingsbuis
(1-0-1)

Beschrijving
storm is een klasse | reusable instrument.

Het stelt de orthopaedisch chirurg in staat een onstabiele tibi-
afractuur te reduceren voor fixatie. Bij correct gebruik draagt
dit bij tot hogere precisie, kortere operatietijden en een consis-
tentere operatieduur.

Voor elke operatie wordt een operatiekit met twee spankabels,
twee unicorticale schroeven en een botboor geleverd. Het

Staffordshire Orthopedische Reductie Mechanisme, storm mag
uitsluitend in combinatie met deze operatiekit worden gebruikt.
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s Compleet translatie Systeem
(1-5-0L Links,1-5-0R Rechts)

Proximal Brace
(1-4-0)

Contra-indicaties

Dit instrument oefent tractie uit, te hoge krachten kunnen
schadelijk zijn voor de patiént. Het wordt niet aangeraden voor
gebruik bij jongeren of patiénten waar mogelijke schade aan
groeischijven wordt vermoed.

Classificatie van onstabiele tibia fracturen.

e STABIEL: Stabiele fracturen verkorten of collaberen bij een
axiale belasting

ONSTABIEL:Onstabiele fracturen verkorten of collaberen
onder axiale belasting.



Operatietechniek

Voorbereiding

De stabiliteit van de tibiafractuur wordt onder verdoving beoor-
deeld. De fractuur dient te worden vastgezet als deze in de
onstabiele categorie valt. De beide benen worden voorbereid
en afgedekt tot boven de knie. Het gezonde been wordt gepre-
pareerd om de rontgenstralen makkelijker door te kunnen laten
en een rotatievergelijking met het gekwetste been te kunnen
maken.

Let erop dat de kabelspanners aan de zijkant zijn aangebracht.

De positie van het tibiaplateau wordt met een lange réntgen-
bestendige marker op de huid aangeduid nadat het is geidenti-
ficeerd behulp van een réntgenbeeldvergroter.

Insertie van de Proximale Kabel

Het been wordt vervolgens in de stgrm geplaatst. Een assistent
houdt het been op de lengteas van de storm terwijl de spanka-
bel van de storm operatiekit parallel aan (ongeveer 20mm
onder) het tibia plateau wordt ingebracht precies anterieur aan
het centrum van de tibia in zijaanzicht.

Gebruik hiervoor een elektrisch aangedreven kabeldriver, in

het coronaal viak. De kabel moet op een veilige afstand van de
laterale popliteuze zenuw worden aangebracht. De kabel moet
eerst door de kabelspanner worden geleid en ingebracht tot de
ovale knoop met de spanner in contact komt. Pas op dat u het
kabelslot niet op de grond laat vallen.

OPMERKING: Zorg ervoor dat de ligging van de kabels de
gekozen behandelingsmethode niet verstoort.
Zoals bijvoorbeeld wanneer er toegang vere-
ist is tot het anterieur van de knie (zoals bij
IM vastpinnen) is het mogelijk dat een andere
positie voor de proximale kabel dient te wor-
den gekozen. In deze situatie dient u ervoor te
zorgen dat deze positie niet interfereert met de
toepassing van de gekozen behandelingswijze of
onnodig letsel aan de patiént berokkent.

Blokkeer de kabel door hem zo te buigen dat hij in de groef in
het kabelslot past. Plaats een beschermend sponsje op het
scherpe uiteinde om schade of letsel te voorkomen. Draai de
spanner rechtsom om de kabel op te spannen. Er moet voldo-
ende spanning worden toegepast zodat de kabel niet doorzakt
of onnodig vervormt.
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Insertie van de Distale Kabel

Zorg ervoor dat het tractiewiel volledig uitgedraaid is zodat
slechts 10mm van de tractieschroef uitsteekt. Maak de distale
sledeklemmen los en regel de slede zo dat een assistent het
been kan ondersteunen met de hiel in het midden van de
hielbeugel. Op dezelfde wijze als bij de proximale kabel, wordt
een tweede kabel met ovale lus door het calcaneum gestoken
met de beugel horizontaal en de voet plantair en verticaal. Zet
spanning op de kabel zoals hierboven beschreven.

Tractie uitoefenen

Er wordt nu aan de distale slede getrokken zodat deze tegen
het tractiewiel komt. De klemmen van de distale slede worden
vastgezet met behulp van de handgreep (om het glijden te
vermijden wanneer er spanning wordt op gezet). Door middel
van het tractiewiel wordt er nu spanning op gezet. Zorg er voor
dat de distale slede niet wegglijdt. De positie van de fractuu-
ruiteinden worden gecontroleerd door middel van een réntgen-
beeldvergroter.

OPMERKING: Verwacht niet altijd dat de fractuur onmiddellijk
op de juiste lengte komt. Soms duurt het enkele
minuten voordat het zachte weefsel rekt. Wees
geduldig tijdens deze fase van de reductie.

39

10mm vrij




Rotatiecorrectie

Zodra de fractuur op haar volle lengte is, wordt de rotatie
gecorrigeerd via het rotatieblokkeerwiel. Zet het wiel los en pas
de rotatie aan door de beugel rond zijn as te draaien. Con-
troleer de rotatie aan de hand van het andere been.

OPMERKING: Wanneer het zichtbaar juist staat, kan de
relatieve diameter van het fractuuruiteinde, zich-
tbaar op het uitvergrote réntgenbeeld, gebruikt
worden voor een precieze regeling. Omdat de
tibia in dwarsdoorsnede driehoekig van vorm is,
lijkt de breedte op het rontgenbeeld te wijzigen
als het wordt gedraaid. Draai het distale frag-
ment op het proximale tot de breedte van elk
fragment identiek lijkt.

Zodra de juiste rotatie bereikt is, draait u het rotatie-blokkeer-
wiel aan.

OPMERKING: Ondersteun de hielbeugel zodat dit de rotatie
niet beinvioedt.

Configuratie, interpretatie en positionering

De configuratie van de storm hangt af van het te behandelen
been. Het is van belang dat u de juiste manipulatorconfiguratie
kiest, zoals hieronder afgebeeld:

¢ Voor een rechterbeen, geeft de letter R de distale fragment-
manipulator aan; de letter L geeft de proximalefragment
manipulator aan.

e \oor een linkerbeen, geeft de letter L de distale fragment-
manipulator aan; de letter R geeft de proximalefragment
manipulator aan.

OPMERKING: Op deze manier bevindt de linker manipulator
zich altijd links, en omgekeerd.
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Aanbrengen van de proximale fragment
manipulator

Bevestig de proximale fragmentmanipulator op de laterale
staaf, klem de fragment manipulator vast. Zorg er voor dat de
arm en de kolom centraal staan (de tweede lijn moet zichtbaar
zijn). Pas de stand van de fragmentmanipulator zo aan dat de
zijdelingse kijk op het réntgenbeeld van de fractuur niet geblok-
keerd is.

OPMERKING: Het optimale startpunt is ongeveer 50mm proxi-
maal van de meest proximale extensie van de
fractuur.

Als u tevreden bent met de stand, zet u de klem van de frag-
mentmanipulator goed vast met de verticale regelkolom.

De regelarm is aan het proximale fragment bevestigd met een
enkele schroef. Op minstens 10mm proximaal van de meest
proximale extensie van de fractuur en 10mm posterieur aan het
anterieure oppervlak van de kam van de tibia wordt een trans-
verse incisie van 10mm in de huid gemaakt.

Zet de vergrendeling van de regelstaaf los zodat deze goed
schuift en plaats de schroefgeleider in het midden van zijn
boog (bij 45°). Regel de manipulator door de vergrendeling zo
te verschuiven dat de schroefgeleider in contact komt met de
laterale cortex van de tibia. Zet de vergrendeling volledig vast.

OPMERKING: De stand van de schroefgeleider dient in indivi-
duele gevallen te worden aangepast.

Door middel van de schroefgeleider, wordt in de laterale cortex
geboord met een boor van 3.5mm diameter.

Het gat wordt uitgespoeld met een zoutoplossing in een spuit.
Vervolgens wordt de 56mm lange unicorticale schroef van
4.5mm dik uit de storm operatiekit ingebracht.

OPMERKING: Gebruik uitsluitend deze schroef.

De schroef moet worden aangedraaid en vervolgens wat
losser gedraaid om speling mogelijk te maken.

Aanbrengen van de distale fragment
manipulator

Herhaal deze procedure voor het distale fragment, maar met
een incisie die minstens 10mm distaal van de meest distale ex-
tensie van de fractuur is gemaakt, en met behulp van de distale
fragmentmanipulator.

Let er op dat de horizontale regelarmen naar elkaar wijzen: zo
wordt een duidelijk zijdelings zicht met de réntgenbeeldver-
groter verkregen. Als het zicht belemmerd wordt, kan de positie
worden aangepast door de vergrendeling van de regelarmen
los te zetten en één of beide regelarmen te verplaatsen.

Zet de vergrendeling weer vast zodra de juiste reductie is
bereikt.
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Scheefstandcorrectie

De beide fragmentmanipulatoren worden nu gebruikt om
mogelijke translationele en angulaire scheefstand te corrigeren.
Hiervoor worden de horizontale en verticale regelknoppen
gebruikt. Controleer de stand door middel van een rontgen-
beeldvergroter.

OPMERKING: De manipulatoren zijn zo ontworpen dat ze vrij
rond de kolommen kunnen draaien zodat extra
tractie kan worden verkregen zonder de unicor-
ticale schroeven te belasten. Als de rotatie van
het distale fragment moet worden gewijzigd, is
het uiterst belangrijk om de vergrendeling van de
schroefgeleider op het uiteinde van de arm op
het distale fragment losser te draaien. Hiermee
kan de hoek van de unicorticale schroef worden
gewijzigd naarmate het distale fragment wordt
geroteerd.

Markeren van de fractuurpositie

Met behulp van een réntgenbestendige marker, de réntgen-
beeldvergroter en een markeerstift, markeert u nu de positie
van het distale tibiale plafond en de proximale en distale
grenzen van de tibiale fractuur. Deze mogen niet worden ge-
markeerd voordat een perfecte reductie is verkregen omdat de
huid verschuift ten opzichte van het bot naarmate de reductie
vordert. De fractuur is nu klaar voor behandeling met een ges-
chikte fixatiemethode.

Verwijderen storm

Wanneer de fractuur met de gekozen methode is gestabi-
liseerd, worden de unicorticale schroeven verwijderd; de
fragmentmanipulatoren worden verwijderd en de incisies
behandeld; de twee gespannen kabels worden dan los gezet,
doorgeknipt en verwijderd uit de proximale tibia en calcaneum
en de incisies worden behandeld; daarna wordt de storm verwi-
jderd en afgevoerd voor reiniging en sterilisatie.

Y
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Portugués ~—

Instruccoes para o uso

Intencao do uso Os materiais usados nos aparelhos da INTELLIGENT OR-
THOPAEDICS podem ser esterilizados usando métodos de

Os instrumentos da INTELLIGENT ORTHOPAEDICS consistem  esterilizagéo a vapor. As directrizes de MHRA, AORN/HIMA e

em instrumentos e aparelhos manuais para usar em procedi- AAMI quanto a tamanhos, pesos e massa devem ser seguidas.

mentos cirdrgicos. Certifica-se que o aparelho é esterilizavel usando um ciclo de

carga de vapor a 134-137°C sobre os poros, a cada 3 minutos.
Este instrumento € um aparelho manual Classe | reutilizavel.

1. Depois da esterilizagdo, devem deixar arrefecer todos os

A utilizag&o do instrumento é determinada pela experiéncia instrumentos. O tempo para arrefecimento depende do

e pelo treino do utilizador em procedimentos cirdrgicos. Ndo tamanho da carga e da massa. Coloque os instrumentos
utilize este instrumento para qualquer outro propésito fora da numa estante ou prateleira, tapados com uma cobertura
intengdo de uso, pode afectar seriamente a seguranga e a de tecido até que o arrefecimento esteja completo. Pode
fungao do produto. aumentar a potencialidade da condensacio se as pecas

nao arrefecerem devidamente.
CUIDADO: Manusear o aparelho cuidadosamente para nao

danificar as luvas cirdrgicas. Cuidado:- Nao se deve manusear ou utilizar os instrumen-
. . tos quentes porque 0s mesmos podem causar
Recomendacgdes para tratamento, limpeza e ferimentos.

esterilizacao

A INTELLIGENT ORTHOPAEDICS recomenda que seja efec-
tuada a limpeza e a descontaminacéao dos intrumentos e dos
aparelhos seguindo as directrizes estabelecidas por MHRA,
AORN/HIMA e AAMIL.

2. Se se observar condensacgao, verifique e assegure-se que o
procedimento de arrefecimento foi seguido como descrito
em 1. Verifique que o vapor a ser usado para o processo de
esterilizagdo tem os niveis de qualidade correctos. Con-
firme também que os esterilizadores foram inspeccionados,

Ambos os processos fisico e quimico (detergente) sdo ne- para a rotina de manutencao, de acordo com as reco-
cessarios para minimizar os niveis de microorganismos nos mendagdes do fabricante.

itens sujos. Os quimicos (detergentes), s6 por si, ndo podem
remover toda a sujidade e os restos que ficaram nos itens, por
isso, para haver a maxima descontaminagéo, é essencial a lim-
peza manual e cuidadosa de cada item com um escova macia,
uma esponja ou um pano. Inspeccione, cuidadosamente, as
areas escondidas, tais como pequenas concavidades, para as-
segurar que qualquer residuo de material € removido.

3. Tempos sugeridos de exposi¢do ao vapor (ref: HTM2010
Parte 3)
Preferéncia: 134-137°C / 3 minutes
Alternativas: 126-129°C / 10 minutes
121-124°C / 15 minutes
115-118°C / 30 minutes

Depois da limpeza e descontaminacéo, os itens devem ser
limpos a fundo, com agua, para retirar qualquer residuo de
detergentes ou quimicos, antes da esterilizagdo. Recomenda-
se 0 uso de um suave detergente de enzimas com um nivel de
pH baixo.
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staffordshire orthopaedic reduction machine

Forqueta do Calcanhar
(1-3-0) o

Suporte Distal
(1-2-0)

Barras de Apoio
(1-0-1)

Descricao

A Méguina de Reducéo Ortopédica de Staffordshire, storm, é
um aparelho de classe | que pode ser reutilizado.

Foi desenhado para ajudar o cirurgido ortopédico a reduzir a
instabilidade da fractura da tibia antes da fixagédo. Se usada
correctamente ajudara a atingir redugdes fiaveis com muita
exactidao, a reduzir os tempos para a operacéo e a obter mais
consisténcia na duragdo da operagéo.

E fornecido, para cada operagdo, um kit cirdrgico contendo
2 cabos de tensdo, dois parafusos uni-corticais e uma broca
para o osso. A maquina de reducgédo ortopédica da Stafford-

shire, storm, devera apenas ser utilizada com este kit cirargico.

! Manipuladores do Fragmento
A (1-5-0L, 1-5-0R)

Suporte Proximal
(1-4-0)

Contraindicacoes

O aparelho aplica tracgédo, a forga pode ser grande; devera
haver o cuidado de nao ferir o paciente. Ndo é recomendado
para ser usado em menores ou quando existe o potencial risco
das placas de crescimento serem afectadas.

Classificacao de fracturas instaveis da tibia.

e ESTAVEL: Fracturas estaveis ndo encortam nem sofrem um
colapso quando uma carga axial é aplicada.

e INSTAVEL:Fracturas instaveis encortam e sofrem um co-
lapso quando uma carga axial € aplicada.
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Técnica cirurgica

Preparacao

A estabilidade da fractura da tibia é avaliada sob anestesia.
Devera ser imobilizada se pertencer ao grupo das fracturas
instaveis. Ambas as pernas sdo preparadas e cobertas acima
do joelho. A perna normal é preparada para permitir mais facil
acesso a radiografias e para permitir comparagao de rotagao
com a perna ferida.

Assegure-se que os cabos esticadores sdo posicionados later-
almente.

A posigéo da elevagao da tibia € marcada na pele depois de ter
sido identificada no intensificador de imagem da radiografia e é
colocado, na pele, um longo marcador opaco a radiagéo.

Insercao do Cabo Proximal

A perna é depois colocada na storm. Um/a assistente segura
a perna ao longo eixo da st¢rm, enquanto o cabo de tenséo
do kit cirargico é inserido (cerca de 20mm abaixo) em paralelo
a elevagdo da tibia, justamente anterior ao centro da tibia na
vista lateral e evitando ferimento indevido ao paciente. Use
um condutor de cabo eléctrico, na posi¢cédo anatémica. O cabo
devera ser colocado a uma distancia segura do nervo poplitio
lateral. O cabo devera passar primeiro pelos componentes do
cabo de tensdo e inserido até que a ponta redonda do cabo
entre em contacto com o esticador. Tome cuidado para ndo
permitir que o fixador do cabo caia no chao.

NOTA: Assegure-se que a posicao do cabo ndo entra em
conflito com o método e tratamento seleccionado. Por
exemplo, se for necessario ter acesso ao anterior do
joelho (como no caso de prego IM) pode ser selec-
cionada outra posigéo para o cabo proximal. Nesta
situacdo, assegure-se que esta posicdo nao ira inibir a
aplicagdo do método seleccionado, nem causar feri-
mento indevido ao paciente.

Trave o cabo dobrando-o até este se ajustar na ranhura do
fixador do cabo. Coloque uma esponja protectora na extremi-
dade afiada para evitar ferimentos ou danos. Vire o esticador
no sentido dos reldgios para estender o cabo. Devera ser
aplicada tenséo suficiente para que o cabo ndo perca a firmeza
ou se desforme desnecessariamente.
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Insercao do Cabo Distal

Assegure-se que a rosca de tracgao esta desapertada para de-
ixar 10mm do eixo de traccao a ver-se. Desaperte os grampos
do suporte distal e ajuste o suporte para que um/a assistente
possa segurar na perna, com o calcanhar no centro da forqu-
eta do calcanhar. De forma semelhante ao cabo proximal, um
segundo cabo com ponta arredondada € inserido através do
0sso calcaneo com a forqueta na horizontal e com a planta do
pé na vertical. Estique o cabo como descrito anteriormente.

Aplicar traccao

O suporte distal é estendido até que toque a rosca de tracgéo.
Os grampos do suporte distal sdo apertados usando o
manipulo de aperto (para evitar o deslize quando a tracgéo &
aplicada).

A traccao é entdo aplicada rodando a rosca de tracgéo. As-
segure-se que o suporte distal ndo desliza. A posi¢éo da
extremidade da fractura é verificada usando o intensificador de
imagem da radiografia.

NOTA: Néo espere que, todas as vezes, a fractura atinja o
comprimento imediatamente. Pode, as vezes, demorar
varios minutos até que os tecidos macios estiquem.
Seja paciente durante esta fase da redugéo.

10mm a ver-se
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Corrigir a rotacao

Estando a fractura inteiramente no comprimento, a rotagcéo é

corrigida usando a rosca de bloqueio de rotagdo. Desaperte a
rosca e ajuste a rotagcéo rodando a forqueta sobre o seu eixo.
Verifique a rotagdo comparando com a outra perna.

NOTA: Quando parecer visivelmente correcto, o diametro
relativo da extremidade da fractura, assim como é
visto no intensificador de imagem da radiografia, pode
ser usado para um excelente ajuste. Porque a tibia é
triangular num corte transversal, a largura na radiografia
parece mudar com a rotagdo. Rode o fragmento distal
no proximal até que a largura de cada fragmento pareca
a mesma.

Assim que a rotagao esteja correcta, aperte a rosca de blo-
queio de rotagdo (nota: assegure-se que vocé segura a forqu-
eta do calcanhar para evitar erros).

Translacao e angulacao

A configuracéo da storm depende da perna a ser tratada. E
importante que seleccione a correcta configuragdo do manipu-
lador como abaixo é mostrado:

e Para a perna direita, a letra R indica o manipulador do frag-
mento distal; a letra L indica o manipulador do fragmento
proximal.

e Para a perna esquerda, a letra L indica o manipulador do
fragmento distal; a letra R indica o manipulador do frag-
mento proximal.

NOTA: Isto assegura que o manipulador da esquerda esta sem-
pre a esquerda e vice-versa.
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Aplicacao do manipulador do fragmento
proximal

Prenda o manipulador do fragmento proximal a barra lateral,
aperte levemente o grampo do manipulador do fragmento. As-
segure-se que o brago e a coluna estdo centrados (a segunda
linha devera estar visivel). Ajuste a posicdo do manipulador do
fragmento de forma a que a vista lateral da fractura, na radio-
grafia, ndo seja obscura.

Quando a posigéo lhe satisfizer, aperte totalmente o grampo
do manipulador do fragmento o controle da coluna vertical.

Prende-se o brago de controle ao fragmento proximal usando
um Unico parafuso. E efectuada uma pequena incisdo trans-
versal na pele, com 10mm, e que esteja a pelo menos 10mm
proximal a extensdo mais proximal da fractura e a 10mm pos-
terior a superfiicie anterior do rebordo da tibia.

Com o conductor do parafuso no centro do seu arco (a 45°),
desaperte o controlador de bloqueio para que deslize facil-
mente. Ajuste o manipulador, deslizando o controlador de
bloqueio até que o condutor do parafuso esteja em contacto
com o cortex lateral da tibia. Aperte totalmente o controlador
de bloqueiro.

NOTA: A posi¢ao do conductor do parafuso podera ter que ser
ajustada para casos individuais.

Usando o condutor do parafuso, o cortex lateral é perfurado
usando uma broca de 3.5mm.

O orificio é lavado com salina numa seringa. O parafuso uni-
cortical de 56mm de comprimento e de 4.5mm de didmetro, do
kit cirdrgico st¢rm, é entéo introduzido.

NOTA: Nao use qualquer outro parafuso.

O parafuso deve ser apertado e depois recuado ¥ de uma
volta para permitir alguma folga.

Aplicacao do manipulador do fragmento distal

Repetir o procedimento para o fragmento distal, mas com a
incisdo a ser efectuada a pelo menos 10mm distal da extensao
mais distal da fractura e usando o manipulador de fragmento
distal.

Assegure-se que o controle dos bragos horizontais apontam
um para o outro: isto permite uma vista lateral desimpedida
com o intensificador de imagem da radiografia. Se a vista esta
obstruida pode ajustar a sua posigédo desapertando as roscas
de bloqueio do controlador do brago e movendo um ou ambos
os controles de bragos.

48




Correccao do desalinhamento

Os dois manipuladores de fragmento sdo agora usados para
corrigir qualquer desalinhamento translacional e angular. Isto
é conseguido usando as roscas de ajuste horizontal e vertical.
Verifique a posi¢do usando um intensificador de imagem de
radiografia.

NOTA: Os manipuladores sdo desenhados para rodarem
livremente sobre as suas colunas para que possa ser
aplicada traccdo extra sem aplicar tensdo nos parafusos
uni-corticais. Se a rotagao do fragmento distal vai ser
modificada, é muito importante desapertar o bloqueio
do condutor do parafuso, no final do brago do fragmen-
to distal. Isto permite que o angulo do parafuso uni-cor-
tical mude ao mesmo tempo distal vai ser modificada,
€ muito importante desapertar o bloqueio do condutor
do parafuso, no final do brago do fragmento distal. Isto
permite que o angulo do parafuso uni-cortical mude ao
mesmo tempo que o fragmento distal € rodado

Marcar a posicao da fractura

Usando um longo marcador opaco a radiagdo, um intensifica-
dor de imagem de radiografia e um marcador, marque agora
a posicdo do topo da tibia e os limites proximal e distal da
fractura da tibia. Estes ndo devem ser marcados antes de ser
obtida a perfeita redugéo porque a pele ira mover-se, em rela-
¢a0 ao 0sso, durante o processo de redugdo. A fractura esta
entdo pronta a ser tratada usando um sistema de fixagédo de
fractura adequado.

A remocao da storm

Quando a fractura foi estabilizada pelo método de fixagéo es-
colhido, os parafusos uni-corticais s&o removidos; 0s manipu-
ladores de fragmento sdo removidos e as incisdes séo trata-
das; os dois cabos de esticadores sao, entao, soltos, cortados
e removidos da tibia proximal e do osso calcaneo € as incisdes
s&o tratadas; depois disso a storm é retirada e mandada para
limpeza e esterilizagéo.

e

Para fora ”{

Y
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EMnvixra

Oodnyieg yonong

TTpoBlemtopevn yomnon

H etoupio INTELLIGENT ORTHOPAEDICS »ataoxevdet
YELQOVQYLHA eQYAE(D XELQOG AL CVUOKREVES TTOV TTROO0QILoVTOL YLO
¥0NOM O€ YELQOVQYLXES DLOOLHOOLES.

To moodV egyaleto elvol pLoL ETTOVaYQTOLUOTOL|OLUY] OUOKREVT|
xeLog Katnyoplog I.

H yofon twv ggyaleimv xabogiletol amd TV eumelgio nan
TNV ROTAQTLON TOU X0 0T O€ YXEOVQEYLRES OLadiwaoies. M
YONOLULOTOLE(TE TO TOLROV €QYOLEIO YOl 0%OTTO OLaLPOQETING AUTTO
TOV TQOPAETOUEVO, RAODG UTOQEL VO ETNQEAOTEL ONUOVTLRAL 1)
aopalig xenon xal Aertovyia Tov TEOIOVTOC.

TTPOXOXH: - TTpémel va yelQiCeoTe TIc CUOREVES e TTQOTOYT),
mote vo. amodetyeTan 1) GO0QAE TV YELQOVQYLRDV
YOVTLDOV.

ZupPoviég poovtidag, xabaQLoUOT 1oL ATOOTEIQWONG.

H INTELLIGENT ORTHOPAEDICS ovuviotd TNV TH)onon twv
natevhuveioLwv odnyLdv tov ogitovv oo MHRA, AORN/HIMA
not AAMI yia Tov #000QLopd %o TV Aol HavoT eQyaielmy
%noL oVOREVADV. TOOO oL puonég 600 raL oL YNUKES OLEQYAOTES
(noBogLotind) elvor omaa{TNTES YIoL TNV EAAYLOTOTONON TG
Prohoyirng emPaouvong OAmV TwV onABCQTWV AVILLELUEVOV.
Ta ynuxd xo0aoLotind (aToQUIAVTIKG) LoV o dEV UWTOQOUVV
VO OTOUARQUVOUY OAES TIG OXAOAQOIES RO TOL VTOAEIUUATOL.
T'a to AOyo autd, amouteital 1QooerTndS ®000QLOPOS ndbe
€EAQTNUATOC UE TO XEQL %O PE LOAard 0mOYYO 1) Ddooua

v T péyrotn duvvorr) ool bpavor. EAéyyete mpooentind
©QUPA onpeia, OTMG E00YES, HOTE VA ATOUAXRQVVOVTOL TANQWS
oha ta voletppoto. Metd omd Tov xabaQLopd xat v
OTOAOHOVOT) TOVG, TO EEQQTHUATO OUTA TTRETEL VAL EXTAEVOVTOL
emuelmg pe ®00000 veQd TELV atd TNV ATOOTEIQWOY], MOTE

VO QITOPLORQUVOVTOL TUYOV VITOAEILUATO RAOAQLOTIRMV 1)
Nuxd natdhowto. Zuviotdtol 1 (o frov eviupatiro
n00oQLoTro pe younio pH.
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H omootelipmwon TV vAr®V T0U Y0MOLHLOTOL0VVTAL OTLG
ovonevég ™ INTELLIGENT ORTHOPAEDICS pmogei

va mparypatomotleiton pe atpd. Ipémer va tneotivral o
notevOuvrioleg 0dnyieg twv MHRA, AORN/HIMA »ouw AAMI
000V apoQd Ta peyédn, To faoog xat tov Oyro. H cuoneun éxel
TLOTOMOMOEl WG ATTOOTELQMOLUN HE TN NN ® %AV TOEMOOVG
dpoptiov 134-137°C/3 hemtdV.

1. Metd and v anootelpwon), TEEmEL Vo apnvete OAA TO.
eoyaieia vo xpudoouv. O xp6vog ov amattelton eEaQTdtal
oamd 1o péyebog naw Tov 6yro pogtiov. Tomobeteite Tl
egyaieto mhvw og oydoa 1 QadL pue Avd ndhvppo péyot

va %QUMOooVV. Ot TOavOTNTES EUPAVIONG OVUTORVIOIONG
evoéyetar va avENOoUV av oL O neg dev QUMOOUV ETAEHRMG.

TTPOZOXH: Mnyv ayyiCete »ow pn xonoLllomoLelte To
egyaielo Otav 1 Beguoxgaoia Tovg elvor
VYNAY, naBog evdéyeton vo. teonhnOel
TQOUUOTLOUOGC.

Av mogoatnenBel ovpmdrvoon, Befarnbeite Ot €xel
ePaUOOoTEl 1) dLodLraaia Tov TEQLYQAdETOL 0TO onpeto 1
MOTE VO RQUAOOOVY Ta. eQYareia. EAEYETe av 1) moldThTOL
TOU OITOD TTOV QT OLUOTTOLE(TAL YLOL T dLadLraoioL
amootelpwong elvar Thvw omd 97%. Befawwbeite, emiong,
OTL TQOYLOTOTTOLETAL TTEQLODLKT] GUVTTEN 0N TWV HAPAVOV
OVUPWVA UE TLG OUOTAOELS TNG RATAOKEVAOTOLOS ETOLQLOLG.

TTgotewvopevol xpovol éxbeong 0Tov aTud (FTOLQOITOUITH):
HTM2010 Mégog 3)
ITootipumpevol:
Evaloxtixol:

134-137° C / 3 hemt@

126-129° C / 10 hemtz
121-124° C / 15 ket
115-118° C/ 30 Aemt



s-t-(i)-r- m

staffordshire orthopaedic reduction machine

Ymootnorypa pregvac 1
(1-3-0)

o
:r«

TTeoupeounn Paon
otmeEno

Pafdor otnoiEno
(1-0-1)

[Meguyoadn

H ovoxevn) ogOomediniic avatagng Staffordshire, stdprm, ivan o
emavayenotporoowun ovorevn Katnyopiog L.

TTpoogiCetan yia xenon astd 0pBomedinols elQovEYolg

g fodnua yio v avatagn aotabdv xotaypudtwy Tov

©VN OOV 00TOV TTELY 0md T otepéman. H owoti) yoton g
ovorevc OUUPAALeL 0TIV eTtiTEVEN 0ELOTLOTWV AVATAEEWV
ueyaing axgifelag, otn UEIWON TOU XQOVOU TMV XELQOVQYLRMDY
eMEPPAOEMV O TN OVVETELDL OTT) OLAQHELA TV ETEUPAOEWV.

To it emépPoong megrhapPdver do ovopata tévuong, oo
Ptdeg prolddoUs 00TOD 1a EVal YELQOVEYHO TQUITAVL Yo RAOE
emépPaon. H ovoxevr) opbomedinng avdtogng Staffordshire,
stdrm, O TEémeL VoL YQNOLUOTOLE(TAL HOVO UE AUTO TO ULT.
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hs ALOTAET YELQLOUOV TUNUOTOO
] (1-5-0L, 1-5-0R)

Eyyvo
Baon otnolEno
(1-4-0)

Avtevde Eelg

H ovoxrevn avth aoxel duvdpels AEng, ol omoleg pmoel va
elva peydiheg ®oL OUVETMG OTOLTE(TOL TQOOOY T, MOTE VO
aOPeVYOVTOL TUYOV TEAVUATIONO! TOU 0.0BeVT). Agv ovvioTdToL
1 XeMNoN TNG 0€ AvNnAixovg 1) 0€ GTop 0T OO0 VITAQYEL VIO
mlavig PAAPNS oty emduotont Thaxa.

Katnyogromoinon a.otafmv vatayudtov #vnuoaiov ootov

¢ STAOEP:Zt0 otafed natdypato ta 00Td dev vhioTavTaL
Bodyvvon N vatdooevon dtav epoouotetal aEovind pogtio.

¢ ASTAOZ:Zto 00tadi ®xotdypota To 00Td vdioTOvToL
Bodyvvon N votdooevon dtav epoguodtetar aEovind pogtio.



XeLpovynn TeYVIKT

TTpoetolpaoia

H otabedtnta Tov 2oTdypotog Tou ®vuoiov 00To0
oElohoyeltar vitd avarodnoto. ITgémel va amorataotadel,
epOOoOV TEORELTAL YO A0TOOES RTOrypaL. TTQOETOLUAOTE ROl TOL
000 onéhn naw rahPte To uéyoL AV amd to yovato. To vyiég
oxéhog Tomobeteiton pe Tedmo Mote dievroliveton 1 dradwacio
TG ARTLVOOXOTNONG ROl 1) OUYXQLON TG TTEQLOTQOPTG LE TO
TQAUUATIOUEVO OXENOG.

Befowwbeite 6TL 0L evratioeg o0ouatog £xouv TomobeTnOel
TheVQLXAL.

H 0¢om g »vnuaiog emdpdvelag emonpaiveton Tévem oto
d¢oua apol TEMTA TQOGOLOQLOTEL LE Y Q1|01 EVIOYUTI EOVOS
AUTIVOOV X %Ol 0T CUVEYELD TOTTOBETETOL TTAVW 0TO déQua Evag
anTvoorteds deintng peydhou uixovs.

Ewaymyn eyyig ovopotog

>t ouvéyela, To oxélog tomobeteitan oto storm. O Bonbog
ouyratel To onéhog 0to dapfxn dEova Tou sthprm evd TO
oVEUA TAVUOTNG TOV EMEUPATIXOU HLT stdhrm ELOAYETOL TOQUAANAL
QOGS TNV ®vhuoia empavela (tepirov 20mm ®ATm) axoBmg
UTtEOOTA amtd TO ®REVIQO TOU XVIUOIOV 00TOU OTNV TAEVQLXT
NP1, ATOPEVYOVTOG TEQLTTO TEAVUATIONO TOV 0oBeV.
XoNoLuomol|ote NAeXTEKO 00N YO GUQUATOS GTO OTEGAVLOLO0
eninedo. To oloua Oa meémeL va TorobetnOel oe aodoli
ondotoon and To TAevernd Ltyvvard vevo. To aloua Oa moémel
va teQdoeL TEMTA PECT ATTO TOL EEAQTHHATA TAVUOTG TOV
oVQUaTOG ®ow va. eloayBel oo amarteltal, MOTE TO ArEO eAaiog
va £00¢eL og emadn pe Tov eviatioa. H aopdrea tov olouatog
dev mpémel vo téoel 0to ddmedo.

ZHMEIQXH: Befowwbeite dti m) O€0m Tov oouatog dev €oyetal
og avtifeon pe v emheypévr BegomevTin
péBodo. I mapdderypa, av amarteiton Teoof oo
070 TROOOLO TUNUA TOV YOVOTOS (OTTMG OTNY
evdopvelni) Hhwon), uroet va emheyel
duapogetint 0o yia To eyyic ovQua. ZTNV
mepimTwon avt, Pefarmbeite oTL M BEom auti) O
Ba mopeumodioeL TNV ehaQUOYN NG eTAEYUEVNG
BepamevTinig ueBOdov naw dev Ba TeorarEaeL
TEQLTTO TQOVUATIONO TOV 0oBevT).

Aodaliote o oloua Ayitovids to hote va ewoaydel otnv
avhdrwon g aopdielos ovpuatos. Tomobethote évav
TEOOTATEVTINO OTTOYYO OTO OLYUNEO GXQO YLOL TV OTTOPUYT
ToaupaTiopot 1 pOogds. Ilepotoérpte Tov evratioa
OeELooToda Yo va Tevidoete To oloua. To cloua Oa moémet
va TevImBel aQreTA, MOTE VO U1 XOAOQMVEL 1) TAQAUOQPODVETOL
vreQPolxnd.
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Ewaymyn megudpeounot oQuatog

BePaiwOeite 6t petd TNV mEQLOTEOPT TOU TQOY0U EMENG

1 ePfdog ENENG mpoeEéyer ratd 10mm. XaloQdhote Tovg
OPLYRTIQES TOV TTEQLPEQLROTV POREN RO TQOCAQUOOTE

T0 Ppoéa ue TEToo TEOTO, HOoTE 0 PoNOOGS VA UITOQEL VoL
VtooTNE(EeL To O*EAOC TOTOOETDOVTOG TNV TTTEQVA OTO REVTQO
TOU VITOOTNEIYHOTOG TTTéQvag. Onmg xat ato Yyl olopa, éva
0e0TEQO oUQUO e Axo ehalog elodryetal HECH TOV 00TOU TG
TTEQVAG LE TO VTTOOTHQLY A TTTEQVOS 08 0QLLOVTIOL BE0M HOL TO
TEALUAL TEVTWUEVO %o 08 nOTArOQUON B¢om. Tevimote To oloua
Omwg TeEQLYQAPETAL TOQOTAV®.

Edagpoy éMEng

ToapnEte tov megupeund pogéa, date va £Q0eL oe emadm| e

oV 100y 0 €AENG. ZdiETe TOUg OPLyTNHEES TOV TTEQLDHEQLROD
$oE YONOLHOTOLMDVTAG TN YXELQOAAPT (YLt TV amoduyh TuYOV
oMoOnong natd v epagpoyn €AEng). H €AEn epapuodteton
7eQLOTEEPOVTAG TOV TEOYO EAENG. BefoumBbeite dti 0 meoudheQirdg
¢dpopéag dev oMobaiver. H B&om twv dromv Tou »atdypatog
ELEYYETOL UE YONOT) EVIOYUTH ELROVAS OXTIVOIV X.

ZHMEIQZH: to ®drtorypo dev exteivetol 0to ®otdAAnho pxog
apéoms. Megunég Gpoéc amattovvTal pegind AemTd
uéxot va extadovv ot pahaxol otol. Oa meémel
Vo TEQUUEVETE LéYOL VO ohornemOel auth) M dpdion

™G avaTagng.
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AL6Owon mteQLoTQOPNg

MoMg To ®aTaypo extodel TAowg, O1000MCTE TNV TEQLOTOOPT
UE TOV TR0YO 0oPAMOoNG TEQLOTQOPTS. XahaQMOTE TOV

TQOYO 1AL TQOCAUQUOCTE TNV TEQLOTQOPT TEQLOTREPOVTAS TO
VITOOTHELYIO YOQ® amd Tov AEovd tov. EAEYETe TV megLotoodh
og oUyrQLoN pe To GMho onélog.

SHMEIQZH: Otav emtevyfel ontnd n owoth 6£om, 1 oyetin
OLAUETQOC TV AXRQWV TOV KATAYUOTOS, OTTMG
HOlVETOL OTOV EVIOYUTT EROVOS OARTIVOIV X,
propel va. yonotpomom el yio peyaliteon
axifela oty mEOcOQPOYY. AdY® NG
TOLYWVIXTS OLATOUTG TOU ®VNLLAiOV 0GTOV,

TO TAATOG OTNV AXTLVOYQADGIO PpaiveTon

Vo LETAPAMAETOL 0T T OLAQRELDL TNG
7teQLoTEOPNS. TTeQLoTEéYTE TO TEQLHEQIHO TUN UL
070 £yYUg €mg OTOV TO TAATOG ®ABE TUNUATOS VL
datveton (dro.

Tov 1 0éom meQLoTEOodi)g elva cwoti), opiEte Tov TEOYKO
a0pAMONG TEQLOTQOPTS

SHMEIQZH: 10 vmootfouypa mtéQvag meémel va, otnoiletol
moTe vo. amodetyovtal Tuxov Aao.

Metatdmon rol yovioon

H dtop60dpwon tou storm eEaptdton amd to vid Oegateio
oréhog. Elvan onpavtind va emhéEete 1 0moTi dSlopdedmon tg
OLATAENS YEWQLOUOT OIS PaiveTaL TOQORATM:

* T to deELd oxélog, To Yoauua R vtodeuxviel T dudtakn
XELQLOMOV TEQLHEQLROT TUAUATOG, EVH TO Yoduua L ) dudtakn
XELQLOMOV eYYUG TUAUOTOC.

* T to apLoteQd oréhog, To yodupo L vwodewnviet T didtan
XELQLOOV TTEQUHPEQLROT TUAUATOG, EVH TO Yoduua R t) didtakn
XELQLOMOV eYYUG TUAUOTOC.

ZHMEIQZH: Me tov 10070 0vT0, 1) 0QLoTEQT OLATAEN YELQLOMOV
Poloxetol Thvto 0To AQLOTEQ ROL TO OVTIOTQODO.

54




Edagpoyh dtdtagng yewlopot eyyig Tuiuatog

ZuvdéoTe T OLATOEN YELOLOUOV £YYDG TUNIATOG 0TV TTAEVQLXY
aPdo % oPpiETe TO OPLryrTHOA TNG dIATAENS YELQLOUOD.
BefowwBeite 6tL 0 Poayiovag xat n oTthin felorovial 6To #€vigo
(woémeL va elvan ogarti) M delteen yoauud). Pubuiote t) 6éon

™G SLATAENG XEWLOUOD TUNUOTOG, (HOTE VO 1) TTAEVQLKT) TQOPOAT
XTIV X TOV ROTAYUOTOG V. (VoL EVALARQLTY).

ZHMEIQZH: to éltioto onpelo exxivnong elvor epimov 50mm
ROVTA OTNV €YYUTEQY) ETERTACT TOV RATAYHOTOG.

‘Otav emtevydei 1 owoti 6¢om, opiEte TAHOMS TO GPLyrTHEA TN
OLATaENS %ELOLOUOV TUAHOTOS UE TV ®EOeTY OTNAN EMEYYOV.

Suvdéote To Poayiova ehEYyov 6TO EYYUG TUNUOL
YONOLULOTTOLDVTOG o ot Pida. IToaryuatomoriote oto déQua
o eyrndoota topd) 10mm tovidyotov 10mm xovid oty
eyyteon enéxntaon Tov xotdypatog xoL 10mm siow omd Ty
1R600 EMLPAVELD TOV ETAQUOATOS TOV HVNULOLOV 00TOV.

Me ™) Bida 00my6 ot péom Tng 0TROPNS (0TLS 45°), YahawoTe
™V 00PAAELD EAEYYOU DOTE VO LETOXLVE(TOL e EVROALAL.
TToooaudoTE TN SLATOEN YELQLOMOTV HETAXLVDVTOG THV
aopahero eléyyov, wote 1 Blda 00NYOS va £yeTol o€ emadr| e
ToV TAEVEIRO HLOLO TOU *VNaiov 00T0U. Zd{Ete TAHRWS TV
aodpdielo eLEyyOL.

ZHMEIQZH: H 6¢om g Bidag 0dnyol evdéyetal va. yoelaoTel
TQOCAQUOYT) O€ OQLOUEVES TTEQUTTMOELS.

Xonotpomotdvag T Pida 00Ny, avolEte a om) oTov Thevord
droLd pe évo toumdve 3,5mm.

H o) mpérmer va. exmthvBel pe o0QLyya wov meQLéyel ahaTovyo
dudhupa. St ouvéyela, elodyete ™) Pida proiddovg 06To0
whxovg 56mm zot SLopPETQOU 4,5mm 7oV TEQLAAUPAVETOL OTO %LT
storm. Znueiwon: Mn yonotpomoteite diopogetinég Ploec.

H Bida 0o moémel va opiEel nouw 0Tn ovvé LR VO X AAAQMOEL RATA
V4 g 0tQodNg, ®oTe va Onuoveyn0el éva uned didunevo.

Edaguoyn dtdtagng xeloopot meoupegirol TUNHoTtog

Enovoldfete tv (Ola dradiraacic xol yio 1o megudpegind
T, pe T dtopod OTL Ba TEETEL VAL TQOY LOITOTTOLGETE IO
Topf) TovAdiylotov 10mm eEQLPEQLHA TNG TTMTEQNG EMERTAONG
TOU ROTAYUOTOG YONOLLOTOLDVTOS TN OLEATAEN YELQLOUOD

TEQLHEQLOT TUNILOLTOG.

BePaiwbeite 6t o Poayioves opLtdvtiov eréyyou elvan
OTQOUUEVOL O €VAGS TTEOG TOV GALO: pE TOV TEOTO avTo, M
TTAEVQLXT) TQOPOAT UE OO TOU EVIOYUTH ELROVOS ARTIVAWV X

Oa eivar evdudxgrtn. Ztnv aviifetn megintwon, wrogeite va
oubuioete Toug TEOY{oROVG ELEYYOV 0loPAAoNG 0TOVG Poayioveg
eAEYYOV ROL VO LETAKLVTOETE TOV £vary 1) ®oL Tovg d00 Poayloveg
eAEYYOV.
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Au6e0mwon eapaipévns evbuyodupong

O 800 dratdEelg xelQLopoD TUNUATWY XONOLUOTOLOVVTOL
OTNV TEQITTMOTN aUTH Yo T SLOEOWOM TVYOV EGHAMUEVTS
gvBvyedpuong 1 yovioons. ' To o%omd avtd, Proel vo
YONOLUOTTOLE(TE TOVG TROY(0%OVS 0QLLOVTIAG Haw REOETNG
00ong. EAéyEte T O€0m 0NOLLOTOLOVTOS TOV EVIOYUTH
EROVAC ORTIVIV X.

SHMEIQZH: Ot dtatdEelg xelgopot €xouv oyedlaotel MoTe vo.
mteoLoteépovton ehe0ega YOQm amd TS OThHAES
TOUG %O vaL ehoQUOTETOL TEOGOETN EAEN YOG
va aoxeltal tieon otig Bideg protbOous 00TOV.
Av mpémeL Vo Toomomo Ol 1) TEQLOTQOPT) TOV
TEQLHEQLHOT TUNUATOG, YOAAQDOTE TV AoALELD
g Pidag 0dNyol oto dxgo Tou Poayiova
070 7EQLpPEQO TN Me ToVv 160 auTd,
petafdileton n ywvio g Bidag prowwdovs 0otol
2ROTA TNV TEQLOTQOPT] TOV TTEQLPEQLROV TUNUATOG.

Emonuovon g 0€ong tov ®otdypatog

XQNOLHOTOLDVTAS EVAV ArRTIVOOKLEQD DT UeYdAov pfrovg,
TOV eVLOYUTH EXOVOS OXTIVOV X L Evav e1d1nd poeradoQo,
EMLONPAVETE T B€01 TOV AVOTATOV 0QLOV TOU TTEQLHEQLROV
TUAUATOG TOU ®VNULOLOU 00TOU #ABMG RO TAL 7YV HOL
TEQLPEQLHA OOLOL TOV RATAYHATOG TOU ®vnuaiov ootov. Ta
onpeia avtd dev mémel va emonuaivovtal av dev €xel emtevy el
GoLoT avatagn, xabmg to déoua Oa peTarvnOel wg TEOS TO
00T natd ™) dudoxela g avdtoEng. To ndroyua eivar Théov
£TOLLO YLOL OTTOXOTAOTAON YONOLULOTOLDVTOS TO RATAMNAO
0VOTNUO 0TEQEMONG RATAYUOTOG.

Adaigeon Tou stdrm

‘Otav to ndroypa otadegomondel pe tv emheyuévn pébodo
otepémong, adaéote Tig Pideg prondovg 0oTol ®oL TLg
SLaTAEELS YELQLOMOT TUNUATWY ROl ATTORATOOTIOTE TIG TOUEG.
211 OVVEYELD, XAMOQMOTE T OVO TEVIMUEVO CUQUATA, ROYTE
TOL 1O OPOLREDTE TA OITO TO EYYUGS TUNIO TOU RVNLALIOV

00TOV %OL TO 00TO TNG TTEQVOS KOl OTTOXOTOOTI|OTE TLG TOUES.
Téhog, aparlpéate To storm To 0molo 0T CuVEYELD O TEEmEL VO
vrtoPAn0el oe ®abooLoud xoL arootelipwon.

R —
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Svenska

Bruksanvisning

Avsedd anvandning

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS-instrument bestar av manuella
kirurgiska instrument och anordningar avsedda fér anvandning
vid Kkirurgiska ingrepp.

Detta instrument &r en ateranvandningsbar manuell anordning
av klass I.

Den man i vilken instrumentet utnyttjas avgors av anvandarens
erfarenhet och tréning i kirurgiska ingrepp. Anvand inte detta
instrument for andra andamal an de som det &r avsett for, eft-
ersom det kan ha betydande inverkan pa produktens sikerhet
och funktion.

VARNING! Hantera anordningarna forsiktigt for att férhindra att
kirurgiska handskar skadas.

Rekommendationer for skotsel, rengéring och
sterilisering

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS rekommenderar att rengéring
och sanering av instrument och anordningar féljer de riktlin-
jer som faststéllts av MHRA, AORN/HIMA och AAMI. Bade
fysiska och kemiska (renande) processer &r nddvandiga for att
minimera biofilmen pa alla smutsiga foremal. Endast kemisk
(renande) rengéring kan inte ta bort all smuts och allt skrap,
och darfér ar en noggrann manuell rengdéring av varje enskilt
féremal med en mjuk svamp eller trasa nédvandig for maxi-
mal sanering. Kontrollera dolda omraden noga, sdsom t.ex.
nedsénkningar och skaror, for att sékerstélla att allt restmaterial
tas bort.
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Nar foremalen rengjorts och sanerats maste de skéljas noga
med rent vatten fér att ta bort eventuella rengdrings- eller
kemiska rester fore steriliseringen. Anvandning av milt enzyma-
tiskt rengéringsmedel med 1&gt pH-varde rekommenderas.

Material som anvands i INTELLIGENT ORTHOPAEDICS-anor-
dningar kan steriliseras med hjalp av angsteriliseringsmetoder.
Riktlinjer fran MHRA, AORN/HIMA och AAMI vad géller stor-
lekar, vikter och massa méste f6ljas. Anordningen har certifier-
ats som steriliseringsbar vid en 134-137°C/3 minuters Porous
Load-cykel .

1. Efter sterilisering ska alla instrument kylas av. Kylningstiden
beror pa storlek och massa. Placera instrumenten pa en
stéllning eller hylla med ett tygstycke Over tills dess att de
kylts av helt. Risken fér kondensation kan 6ka om kylningen

inte genomférs ordentligt.

VARNING! Varma instrument far inte hanteras eller anvan-
das eftersom de kan orsaka skada.

Om kondensering upptéacks kontrollerar du att kylningen
i steg 1 ovan féljts. Kontrollera att &ngan som anvénds

i steriliseringsprocessen har en kvalitet som éverstiger
97%. Kontrollera aven att rutinunderhall genomférts

pa steriliseringsapparaten i enlighet med tillverkarens
rekommendationer.

Foreslagna angexponeringstider (ref: HTM2010: 3)

Rekommenderad: 134-137°C / 3 minuter

Alternativ: 126-129°C / 10 minuter
121-124°C / 15 minuter
115-118°C / 30 minuter



s-t-(i)-r- m

staffordshire orthopaedic reduction machine

Hélbygel
(1-3-0) "

Distal vagn

Stédstanger
(1-0-1)

Beskrivning

Staffordshire Orthopaedic Reduction Machine, storm, ar en
ateranvandningsbar anordning av klass I.

Den har utformats for att hjélpa den ortopediska kirurgen att re-
ponera en instabil tibiafraktur fére fixationen. Om den anvands
korrekt hjélper den till att utféra palitliga reponeringar med hog
precision, och medfér kortare operationstider och jamnare, mer
varaktig funktion.

Ett operationsset som innehéller tva spanntradar, tva unikorti-
kala skruvar och en benborr levereras for varje operation. Staf-
fordshire Orthopaedic Reduction Machine, st¢rm, ska endast
anvandas med detta operationsset.
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. Fragmenthanterare,
(1-5-0L vanster 1-5-0R hoger)

Proximal vagn
(1-4-0)

Kontraindikationer

Denna anordning spanner och drar och krafterna kan vara
stora. Var noga med att inte skada patienten. Vi rekommend-
erar inte att den anvands pa minderariga dar den kan skada
tillvaxtplattorna.

Klassificering av instabila tibiafrakturer

e STABILA: Tabila frakturer férkortas inte eller faller ihop vid
axial belastning.

¢ INSTABILA: Instabila frakturer forkortas eller faller ihop vid
axial belastning.



Operationsteknik

Forberedelser

Tibiafrakturens stabilitet faststélls under bedévning. Den ska
fixeras om den klassas som instabil. BAda benen forbereds och
draperas upp till ovanfor kndna. Det normala benet forbereds
for att det ska vara lattare att rdntga och for att géra det méjligt
att jamfora rotation med det skadade benet.

Se till att trddspannarna sitter lateralt.

Tibiaplatans l1&ge markeras pa huden efter att den identifierats
med hjélp av rontgenbildsforstarkaren och en lang rontgentat
mark6r som placerats pa huden.

Proximal tradinforning

Benet placeras i storm. En assistent haller benet 1angs med |I q
storm medan spanntradarna i storm-operationssetet fors in par-
allellt med (ca 20 mm ovanfor) tibiaplatan precis fére mitten av
tibia fran lateralt hall och undviker onddig skada pa patienten.
Anvand en strémdriven traddrivare i frontalplanet. Traden ska
placeras péa sakert avstand fran den laterala kndvecksnerven.
Traden ska forst passera genom tradspénningskomponenterna
och foras in tills &ndhylsan kommer i kontakt med spénnaren.
Var noga med att inte tappa tradlaset.

OBS! Se till att tradens lage inte strider mot vald behandlings-
metod. Om man t.ex. behéver komma &t framsidan av
knaet (som vid spikning) s& bor kanske ett annat lage
véljas for den proximala traden. | denna situation ska du
se till att Iaget inte hindrar att vald behandlingsmetod kan
anvandas eller att det orsakar ontdig skada pa patienten.

Las trdden genom att boja den s att den passar skéran i
tradlaset. Placera en skyddande svamp péa den vassa dnden
for att undvika skador. Vrid spannaren medsols fér att spanna
trdden. Spann s& pass mycket att traden inte ger efter eller
deformeras i onddan.
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Distal tradinférning

Se till att spannratten vridits ut s& att 10mm av spannstaven
sticker ut. Lossa klammorna pa den distala vagnen och justera
vagnen sd att en assistent kan stddja benet med hélen cen-
trerad i halbygeln. P4 liknande satt som med den proximala
traden fors den kortare st rm k-trdden in genom hélbenet med
bygeln horisontellt och foten rak och vertikal. Spann tradden
som beskrivits tidigare.

Spéanna

Den distala vagnen dras sa att den rér vid spannratten. Klam-
morna pa den distala vagnen spanns med hjalp av handgrep-
pet (for att forhindra att man glider nar man spénner at). Nu
spénner man genom att vrida pa spénnratten. Se till att den
distala vagnen inte glider. Frakturdndarnas lage kontrolleras
med hjalp av réntgenbildsforstarkaren.

OBS! Forvéanta dig inte alltid att frakturen ska bli rak direkt. Det
kan ibland ta flera minuter fér mjukvavnaderna att strack-
as ut. Ha tdlamod under denna fas av reponeringen.
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Korrigera rotation

Nar frakturen &r helt rak korrigeras rotationen med hjélp av
rotationslasningsratten. Lossa ratten och justera rotationen
genom att rotera bygeln runt dess axel. J&mfér rotationen med
det andra benet.

OBS! Nér det ser korrekt ut kan frakturdndarnas relativa diam-
eter, s& som den visas i rontgenbildsforstarkaren, anvan-
das for finjustering. Eftersom tibia ar triangulér i tvarsnitt
sa tycks bredden pé réntgen andras nér den roteras.
Rotera det distala fragmentet pa den proximala till dess
att bredden pa varje fragment tycks vara densamma.

Nar rotationen ar korrekt spénner du rotationsratten.

OBS! Se till att du stéder halbygeln fér att undvika att fel
orsakas.

Overforing och vinkling

Konfigureringen av storm beror pa benet som ska behandlas.
Det ar viktigt att du valjer korrekt hanteringskonfigurering enligt
nedan:

e For ett hdgerben indikerar ett R den distala fragmenthanter-
aren. Ett L indikerar den proximala fragmenthanteraren.

e For ett vansterben indikerar ett L den distala fragmenthanter-
aren. Ett R indikerar den proximala fragmenthanteraren.

OBS! Detta sakerstéller att den vanstra hanteraren alltid ar pa
vanster sida och vice versa.
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Anvanda proximal fragmenthanterare

Fast den proximala fragmenthanteraren pa den laterala stan-
gen, klam fast fragmenthanterarklamman. Se till att armen och
pelaren &r centrerade (den andra linjen ska synas). Justera frag-
menthanterarens lage sd att en lateral rontgenbild av frakturen
inte skyms.

OBS! Optimalt startlage ar ca 50mm proximalt fran den mest
proximala delen av frakturen.

Nar du &r ndjd med laget spanner du fast fragmenthanter-
arklamman helt med kontrollpelaren vertikal.

Kontrollarmen fésts pé proximalt fragment med en enda skruv.
Ett tvdrgdende 10mm snitt gors i huden minst 10mm proximalt
frAn den mest proximala delen av frakturen och 10mm bakom
den framre ytan pa tibias kant.

Med skruvguiden i mitten av bagen (vid 45°) lossar du pa
kontrolllaset s att det glider latt. Justera hanteraren genom att
flytta pa kontrollldset sa att skruvguiden &r i kontakt med tibias
laterala cortex. Spann kontrollaset helt.

OBS! Skruvguidens stalining kan behéva justeras for individu-
ella fall.

Med hjélp av skruvguiden borras i lateral cortex med hjalp av
en 3,5mm borr.

Halet tvattas med saltldsning i en spruta. Den unikortikala
56mm langa och 4,5mm breda skruven i storm operationsset
séatts sedan i.

OBS! Anvéand ingen annan skruv.

Skruven ska spéannas och sedan backas V4 varv for att ge lite
svangrum.

Anvanda distal fragmenthanterare

Upprepa proceduren pa samma sétt for distala fragment, men
med ett snitt minst 10mm distalt frdn den mest distala delen av
frakturen och anvand den distala fragmenhanteraren.

Se till att de horisontella kontrollarmarna pekar inat mot varan-
dra. Detta ger en obehindrad lateral bild med réntgenbilds-
forstarkaren. Om bilden hindras kan du justera laget genom att
lossa lasknopparna pa kontrollarmen och flytta en eller bada
kontrollarmarna.
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Korrigering av felaktig riktning

De tva fragmenthanterarna anvands nu till att korrigera felak-
tig lage eller riktning. Detta gér man genom att anvénda de
horisontella och vertikala justeringsknopparna. Kontrollera laget
med hjalp av réntgenbildsforstarkaren.

OBS! Hanterarna ar utformade for att rotera fritt runt pelarna sa
att man kan spénna extra utan att belasta de unikortikala
skruvarna. Om rotationen pa de distala fragmenten ska
andras &r det mycket viktigt att lossa skruvguidelaset
i &nden av armen pa det distala fragmentet. Detta gor
att den unikortikala skruvens vinkel kan &ndras nar det
distala fragmentet roteras.

Markera frakturlaget

Med hjélp av en lang réntgentéat markor, rontgenbildsforstarkar-
en och en markeringspenna markerar du nu laget fér den
distala tibiaplafonden och de proximala och distala granserna
for tibiafrakturen. Dessa ska inte markeras innan en perfekt
reponering gjorts eftersom huden kommer att flytta pa sig i
forhallande till benet allt eftersom reponeringen genomfors.
Frakturen ar nu klar att behandlas med ett I&ampligt fixations-
system.

Avlagsnande av storm

Nar frakturen har stabiliserats med den fixationsmetod som
valts sa tas de unikortikala skruvarna bort, fragmenthanterarna
tas bort och snitten behandlas. De tva spanda trddarna los-
sas sedan och skérs av och tas bort fran proximala tibia och
hélbenet och snitten behandlas, och dérefter tas st¢rm bort och
skickas till rengdring och sterilisering.
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Norsk

Instruksjoner for bruk

Tilsiktet bruk

kjemiske rester for sterilisering. Bruken av mildt enzymatisk

rensemiddel med en lav pH er anbefalt.

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS instrumenter bestar av manu-
ale kirurgiske instrumenter og deviser tilsiktet for bruk i kirur-
giske prosedyrer.

Materialer brukt i INTELLIGENT ORTHOPAEDICS deviser kan
steriliseres ved bruk av dampsteriliserings metoder. MHRA,

AORN/HIMA og AAMI retningslinjer for starrelser, vekt og

Dette instrumentet er en Klasse | ombrukbar manuell devise

masse bgr folges. Denne devisen har blitt sertifisert som

steriliserbar ved bruk av den falgende syklusen: Porgs belast-

Instrumentbruk er bestemt av brukerens erfaring og trening i
kirurgiske prosedyrer. Ikke bruk dette instrumentet for noen

andre formal utenfor dets tilsiktede bruk av devisen, da det kan 1.

alvorlig pavirke sikkerheten og funksjonen av produktet.

ADVARSEL: Handter deviser med forsiktig for & forhindre skade
pa kirurgiske hansker.

Anbefalinger for behandling, rengjoring og
sterilisering

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS anbefaler at rengjeringen og 2.

dekontamineringen av instrumenter og deviser falger ret-
ningslinjene bestemt av MHRA, AORN/HIMA og AAMI. Bade
fysiske og kjemiske (rensemiddel) prosesser er nodvendige

for & minimere det biologiske ansvaret av alle skitne artikler.
Kjemiske (rensemiddel) rengjeringsmidler alene kan ikke fierne
alle skitt og rester, derfor er en ngye manuell rengjering av hver
artikkel med en myk svamp eller klut essensielt for maksimal
dekontaminering. Inspiser skjulte omrader ngye, slik som
fordypninger, for & forsikre deg om at alle resterende materialer
er fiernet.

S4 snart artiklene har blitt rengjort og dekontaminert ber de
skylles ngye med rent vann for a fierne alt rensemiddel eller
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ningssyklus 134-137°C /3 minutters syklus.

Etter sterilisering skal alle instrumenter avkjoles. Tiden for
avkjoling er avhengig av belastningssterrelsen og massen.
Plasser instrumentene pé et stativ eller en hylle med lintay
til avkjelingen er fullfert. Potensialet for kondensering kan
oke om materialene ikke blir avkjelt tilstrekkelig.

ADVARSEL: Varme instrumenter skal ikke handteres eller
brukes da de kan forarsake skade.

Om kondensering er observert, undersgk for & forsikre deg
om at avkjeling, som beskrevet i 1 ovenfor, har blitt fulgt.
Verifiser at dampen som er brukt for steriliseringsprosessen
har en kvalitet pd mer enn 97%. Bekreft ogsa at steril-
isatorene har blitt inspisert for rutinemessig vedlikehold i
henhold med produsentens anbefalinger.

Anbefalt dampeksponeringstider (ref: HTM2010 Del 3)
Foretrukket: 134-137°C / 3 minutter
Alternativer: 126-129°C / 10 minutter

121-124°C / 15 minutter

115-118°C / 30 minutter



s-t-(i)-r- m

staffordshire orthopaedic reduction machine

Bakre
avstandsstykke
(1-3-0)

Distal holder
(1-2-0)

Stottestenger
(1-0-1)

Beskrivelse

Staffordshire ortopediske reduksjonsmaskin, storm, er en
klasse | ombrukbar devise.

Den har blitt designet for & hjelpe den ortopediske kirurg med

a redusere et ustabilt tibialt brudd fer fiksering. Om det er brukt
riktig vil det hjelpe til med & oppna palitelige reduksjoner av hay
ngyaktighet, kortere brukstider, og mer konsekvente bruks-
varigheter.

En brukspakke som inneholder to spenningstrader, to uni-
kortikale skruer og en beinbor er forsynt for hver operasjon.
Staffordshire ortopediske reduksjonsmaskin, storm, skal kun
brukes med denne operasjonspakken.
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Fragmentmanipulator
(1-5-0V, 1-5-0H)

Proksimal holder
(1-4-0)

Kontraindikasjoner

Denne devisen péferer strekk. Trykket kan veere stort; forsik-
tighet ber utferes for & unnga skade til pasienten. Den er ikke
anbefalt for bruk pa mindrearige eller hvor potensiell skade pa
vekstplater er mistenkt..

Klassifisering av ustabile tibiale brudd

¢ STABIL: Stabile brudd forkortes eller kollapser ikke nér en
aksial belastning er pafort.

e USTABIL: Ustabile brudd forkortes eller kollapser under
aksial belastning.



Operativ teknikk

Forberedelse

Stabiliteten av det tibiale bruddet er evaluert under bedgvelse.
Det bor festes om det faller i gruppen for ustabilitet. Begge fot-
tene er gjort klar og dekket til opp til kneet. Den normale foten
er gjort klar for & tillate enklere tilgang for rentgen og for 4 tillate
sammenligning av rotasjon med den skadede foten.

Forsikre deg om at spenningen er posisjonert lateralt.

Posisjonen av det tibiale platdet er markert pa huden etter
det er identifisert ved bruk av rentgenbildegkning og en lang
stralingsugjennomtrengelig marker er plassert pa huden.

Proksimal innsettelse av trad

Foten er deretter plassert i storm. En assistent holder foten i
den lange aksen av storm mens operasjonsutstyret for st¢rms
spenningstrad er satt inn parallell til (omtrent 20mm nedenfor)
det tibiale platdet fremre for midten av tibia pa den laterale
oversikten og unnga unedig skade til pasienten. Bruk en
stremfort traddrev i kronenivéet. Traden skal plasseres pé en
sikker avstand fra den laterale nerven som gar pa baksiden av
kneet. Traden skal passere gjennom tradspenningskomponen-
tene farst og fares inn til oliven er i kontakt med strammeren.
Veer forsiktig slik at du ikke lar tradl&sen falle pa gulvet.

MERK: Forsikre deg om at posisjonen av traden ikke er i
konflikt med den valgte metoden for behandling. For
eksempel, om tilgang er nodvendig til baksiden av
kneet (som i IM stifting) kan en annen posisjon for den
proksimale traden velges. | denne situasjonen, forsikre
deg om at denne posisjonen ikke vil forhindre applikas-
jon av den valgte behandlingsmetoden og heller ikke
forarsaker upassende skade til pasienten.

Las traden ved & baye den til den passer i fordypningen i
tradlasen. Plasser en beskyttende svamp pa den skarpe
enden for & unnga skade. Skru strammeren med klokken for
a stramme traden. Tilstrekkelig spenning skal paferes slik at
tradden ikke svikter eller deformeres utilberlig.
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Distal tradinnfering

Forsikre deg om at skinnehjulet er skrudd opp nok til & forlate
10mm av skinnestangen stikkende ut. Lasne de distale kl-
emmene for holderen og juster holderen slik at en assistent kan
statte foten med haelen midtstilt i det bakre avstandsstykke. P&
en lignende mate til den proksimale traden, er en andre oliven-
formet tr&d innfert gjennom heelbenet med kragen horisontal
og med sélen pa foten og vertikal. Stram trdden som beskrevet
tidligere.

Paforing av friksjon

Den distale holderen er trekket ut slik at den rgrer skinnehju-
let. Klemmene for den distale holderen er strammet ved bruk
av handgrepet (for & forhindre glidning nar friksjon er pafort).
Friksjon er nd péafert ved & dreie skinnehjulet. Forsikre deg om
at den distale holderen ikke glir. Posisjonen av brudd endene er
undersgkt ved bruk av rgntgenbildegkning.

MERK: Ikke forvent at bruddet kommet til forventet lengde med
en gang. Det kan noen ganger ta flere minutter for de
myke vevene strekkes. Veer tdlmodig i lopet av denne
fasen av reduksjonen.

10mm stikker ut
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Riktig rotasjon

S& snart bruddet er fullt ut til forventet lengde er rotasjonen
korrigert ved bruk av det roterende lasehjulet. Lasne hjulet og
juster rotasjon ved & rotere kragen om sin akse. Sjekk rotasjon
mot den motsatte foten.

MERK: Nar det ser ut til & veere synlig riktig, kan den relative
diameteren av brudd endene, som sett pa rontgen-
bildegkningen, brukes for finjustering. P& grunn av at
tibia er triangulaer i tverrsnitt ser det ut til at vidden pa
rontgenbildet endres idet det roteres. Roter det distale
fragmentet pa den proksimale til vidden av hvert frag-
ment ser ut til & veere det samme.

S4 snart rotasjon er riktig, stram det roterende |&sehjulet.

MERK: Forsikre deg om at du stoetter det bakre avstandsstykke
for & unngé induserte feil.

Overforing og vinkling

Konfigurasjonen av st¢orm er avhengig av foten som skal behan-
dles. Det er viktig at du velger den riktige manipuleringskon-
figurasjonen som gitt nedenfor:

e For hayre fot, vil bokstaven H indikere den distale frag-
mentmanipulatoren; en bokstav V indikerer den proksimale
fragmentmanipulatoren.

e For venstre fot, vil bokstaven V indikere den distale frag-
mentmanipulatoren; en bokstav H vil indikere den proksimale
fragmentmanipulatoren.

MERK: Dette forsikrer at den venstre manipulatoren alltid er pa
venstre og omvendt.
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Pafering av proksimal fragmentmanipulator

Fest den proksimale fragmentmanipulatoren til den laterale
stangen, stram klemmen for fragmentmanipulatoren. Forsikre
deg om at armen og kolonnen er midtstilt (den andre linjen skal
veere synlig). Juster posisjonen av fragmentmanipulatoren slik
at et lateralt rontgensnitt av bruddet ikke er forhindret.

MERK: Det optimale startpunktet er omtrent 50mm proksimalt
fra den mest proksimale forlengelsen av bruddet.

Nar du er forneyd med posisjonen, stram klemmene for frag-
mentmanipulatoren helt med kontrollkolonnen vertikal.

Kontrollarmen er festet til det proksimale fragmentet ved bruk
av en enkelt skrue. Et tversgdende 10mm snitt er utfort pa
huden minst 10mm proksimalt til den mest proksimale forlen-
gelsen av bruddet og 10mm posteriori til den fremre overflaten
av kanten av tibia.

MERK: Skruen er ikke helt innfort for klarhet.

Med skruelederen i midten av dens ark (ved 45 grader), losne
kontroll 1asen slik at den glider enkelt. Juster manipulatoren ved
a skyve kontroll I&sen slik at skruelederen er i kontakt med det
laterale korteks av tibia. Stram kontroll Iasen helt.

MERK: Stillingen av skruelederen ma muligens justeres for
individuelle tilfeller.

Ved bruk av skruelederen er det laterale korteks boret ved bruk
av en 3,5mm bor.

Hullet er vasket ut med saltlgsning i en spreyte. Den uni-kortale
56mm lange skruen med 4.5mm diameter, i operasjonspakken
for st¢rm er deretter innfort.

MERK: Ikke bruk en annen skrue.

Skruen skal strammes og deretter tilbakeskrues V4 vending for
a tillate bevegelighet.

Paforing av distal fragmentmanipulator

Pa en lignende mate, repeter prosedyren, for det distale frag-
mentet, men med et snitt utfart minst 10mm distalt til den mest
distale forlengelsen av bruddet, og ved bruk av den distale
fragmentmanipulatoren.

Forsikre deg om at de horisontale kontrollarmene peker mot
hverandre; dette tillater en uhemmet lateral oversikt med ront-
genbildegkningen. Om oversikten er hemmet kan du justere
deres posisjon ved & lgsne knottene som laser kontrollarmens
og flytte en eller begge kontrollarmene.
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Korrigering av skjevinnstillinger

De to fragmentmanipulatorene er nd brukt for & korrigere alle
skjevinnstillinger av overfering og vinkler. Dette er oppnadd ved
bruk av de horisontale og vertikale justeringsknottene. Overvak
posisjonen ved bruk av rgntgenbildegkningen.

MERK: Manipulatorene er designet til & veere fri til & rotere om
deres kolonner slik at ekstra friksjon kan paferes uten a
péafere belastning til de uni-kortale skruene. Om rotering
av det distale fragmentet skal endres er det meget
viktig & losne skruens styrelds ved enden av armen pa
det distale fragmentet. Dette tillater vinkelen av den
uni-kortale skruen & endres idet det distale fragmentet
er rotert.

S& snart en perfekt reduksjon har blitt oppnadd, sjekk at alle
lasedevisene er stramme.

Markering av bruddposisjon

Ved bruk av en lang stralingsugjennomtrengelig markaer, ront-
genbildegkningen og en markerpenn, marker nd posisjonen

av de distale tibia og de proksimale og distale grensene av det
tibiale bruddet. Disse skal ikke markeres for en perfekt reduks-
jon er oppnadd fordi huden vil beveges i relasjon til beinet idet
reduksjon foregdr. Bruddet er n& klart for & behandles ved bruk
av et passende bruddfikseringssystem.

Fjerning av storm

Nar bruddet har blitt stabilisert ved fikseringsmetoden som er
valgt er de uni-kortale skruene fjernet; fragmentmanipulatorene
er fiernet og snittet er behandlet; de to spenningstradene er
deretter losnet, avskaret, og fiernet fra det proksimale tibia og
hzelbenet og snittene er behandlet; hvorpa storm er fiernet, og
innsendt for rengjering og sterilisering.
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Dansk

Brugsanvisninger

Tilsigtet anvendelse

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS-instrumenter bestar af manu-
elle kirurgiske instrumenter og udstyr beregnet til anvendelse i
kirurgiske procedurer.

Dette instrument er et CE klasse | genanvendeligt manuelt
udstyr.

Instrumentbrug afhaenger af brugerens erfaring og traening i
kirurgiske procedurer. Dette apparat ma ikke bruges til andre
formal udover apparatets tilsigtede brug, da det kan alvorligt
péavirke produktets sikkerhed og funktion.

ADVARSEL: Apparater skal handteres forsigtigt for at undga
skade pa kirurgiske handsker.

Anbefalinger for behandling, renggring og
sterilisering

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS anbefaler at rengering og
dekontaminering af instrumenter og apparater falger de be-
stemte retningslinier fra MHRA, AORN/HIMA og AAMI. Béade
mekaniske og kemiske (rensemidler) renggringsmetoder er
ngdvendige for at minimere den biologiske belastning fra alle
urene genstande. Kemiske renggringsmidler alene kan ikke
fierne al forurening og rester; derfor er det vigtigt for maksi-
mal dekontamination at udfere en forsigtig rengering af hver
genstand med en blad svamp eller klud. Skjulte omrader skal
inspiceres ngje, sdsom fordybninger, for at kontrollere, at alle
resterende materialer er fiernet.
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Nar genstandene er rene og dekontamineret, bar de skylles
grundigt med rent vand for at fierne alt rensemiddel eller ke-
miske rester for sterilisering. Det anbefales, at der bruges et
mildt enzymatisk rensemiddel med en lav pH.

Materialer, som er brugt i Intelligent-udstyr, kan steriliseres ved
brug af dampsteriliseringsmetoder. Retningslinier fra MHRA,
AORN/HIMA og AAMI om sterrelse, vaegt og maengde skal fal-
ges. Dette apparat er certificeret til at blive steriliseret med den
folgende cyklus: Porgs rensecyklus 134-137 °C / 3 minutter

1. Efter sterilisering skal alle instrumenter have mulighed for at
kole af. Afkglingstid er afhaengig af belastningssterrelsen og
-maengden. Placér instrumenterne pa et stativ eller en hylde
deekket med linned, indtil afkalingen er faerdig. Potentialet
for kondensation @ges, hvis materialerne ikke koles helt af.

ADVARSEL: Varme instrumenter mé ikke handteres eller
bruges, da de kan forarsage skade.

2. Hvis kondensation observeres, sgrg for at afkeling, som
beskrevet i 1 ovenfor, bliver udfert. Verificér at dampen,
som bruges i steriliseringsprocessen, har en kvalitet pa
mere end 97%. Kontrollér at sterilisatoren blev inspiceret
for rutinemeaessig vedligeholdelse i henhold til fabrikantens
anbefalinger.

3. Anbefalet damp udsaettelses tider (ref: HTM2010 del 3)
Anbefalet 134-137°C / 3 minutter
Alternativer: 126-129°C / 10 minutter
121-124°C / 15 minutter
115-118°C / 30 minutter



St(l)r m

staffordshire orthopaedic reduction machine

Bagerste krave
(1-3-0)

Distal holder
(1-2-0)

Stottesteenger
(1-0-1)

Beskrivelse

Staffordshire ortopaedisk reduktionsmaskine, storm, er et
klasse | genanvendeligt apparat.

Det er blevet designet til at hjaelpe den ortopaediske kirurg med
at reducere en ustabil tibiafraktur for fiksering. Hvis det bruges
korrekt, vil det hjeelpe med at opna palidelige reduktioner med
hgj ngjagtighed, kortere operationstid, og mere konstante
operationstider.

Et operationssaet, som indeholder to treekwirer, to uni-corticale
skruer og et knoglebor, leveres til hver operation. Staffordshire
ortopeedisk reduktionsmaskine, storm, m& kun bruges med
dette operationsseet.
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Fragmentmanipulator
(1-5-0V, 1-5-0H)

o

Proksimal holder
(1-4-0)

Kontraindikationer

Apparatet paferer streek, muligvis med steerk kraft; der skal
bruges forsigtig for at undga patientskade. Det anbefales ikke,
at det anvendes til barn, eller hvor der er mistanke for potential
skade pé& vaekstplader.

Klassifikation af ustabile tibiafrakturer

STABIL:Stabile frakturer forkortes eller kollapser ikke ved
aksial belastning.

USTABIL:Ustabile frakturer forkortes eller kollapser under
aksial belastning.



Operativ teknikk

Forberedelse

Tibiafrakturens stabilitet vurderes under bedgvelse. Den bar
fikseres, hvis den falder ind i den ustabile gruppe. Begge ben
praepareres og afdaskkes til over knaene. Det normale ben er
preepareret for nemmere adgang med regntgen og for at tillade
sammenligning ved rotation med det skadede ben.

Serg for at wirens spaendingsmekanisme er positioneret later-
alt.

Den tibiale plateauhzeldning er markeret pa huden, efter den
er identificeret ved hjaelp af rentgenbilledforsteerker og en lang
rentgentaet marker placeret pa huden.

Proksimal wireindforing

Benet placeres derefter i storm. En assistent holder benet i
den lange akse p& storm, mens traekwiren fra operationssaettet
indfares parallelt med (ca. 20mm under) det tibiale plateau

lige anterior til det tibiale midtpunkt pa sidebilledet, men skal
undgé uberettiget patientskade. Brug en elektrisk wireindfarer i
det koronale plan. Wiren skal placeres pé en sikker afstand fra
den laterale poplitealnerve. Wiren skal passere gennem wirens
treekkomponenter forst og feres ind, indtil olivenformet wire er
i kontakt med speendingsmekanismen. Sgrg for at wireldsen
ikke falder pa gulvet.

NOTAT: Serg for at wireposition ikke er i konflikt med den valgte
behandlingsmetode. For eksempel, hvis adgang til det
anterior knae er ngdvendig (som til IM sgm), kan en
anden position veelges til den proksimale wire. | denne
situation, serg for at positionen ikke forhindrer applicer-
ing af den valgte behandlingsmetode, og den ma heller
ikke forarsage uberettiget patientskade.

Las wiren ved at bgje den til den passer ind i furen pa wire-
lasen. Placér en beskyttende svamp pa den skarpe ende for
4 undga skade. Drej spaendingsmekanismen med uret for at
stramme wiren. Tilstreekkelig stramning skal bruges, sa wiren
ikke svigter eller bliver deformeret.
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Distal wireindfering

Sarg for at treekhjulet er afviklet s& 10mm af traekstangen
stikker ud. Klemmerne pa den distale holder skal lasnes, og
holderen skal justeres, sa en assistent kan stotte benet med
hzelen midt i den bagerste krave. P4 samme made som til den
proksimale wire indferes en anden olivenformet wire gennem
calcaneus med kraven horisontalt og med foden i plantar og
vertikal stilling. Stram wiren som beskrevet tidligere.

Anvendelse af traktion

Den distale holder traekkes indtil det rgrer traekhjulet. Klem-
merne pa den distale holder strammes ved hjzelp af hand-
grebet (for at undga glidning nér traktion begyndes). Traktion
begyndes nu ved at dreje traekhjulet. Serg for at den distale
holder ikke glider. Positionen pé frakturens ender undersgges
ved hjeelp af rentgenbilledforsteerker.

NOTAT: Det kan ikke forventes, at frakturen kommer ud til
leengden med det samme. Det kan til tider tage flere
minutter for de blode veev streekkes ud. Veer tdlmodig i
lebet af denne reduktionsfase.
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Korrekt rotation

Nar frakturen har ndet helt ud i laengde, justeres rotationen ved
at bruge rotationens lasehjul. Hjulet skal lasnes, og rotationen

justeres ved at dreje kraven omkring sin aksel. Kontrollér rota-

tionen med det modsatte ben.

NOTAT: Nar det ser ud til at veere korrekt, kan den relative diam-
eter pa frakturens ender, som set med billedforsteerker,
bruges til finjustering. Fordi tibia er trianguleer i tveersnit,
ser det ud til at vidden aendres pa rantgenbilledet, nar
det roteres. Drej det distale fragment proksimalt, indtil
vidden pa hvert fragment ligner hinanden.

S& snart rotation er korrekt, skal rotationens lasehjul strammes

NOTAT: Serg for at stette den bagerste krave for at undgé
paferte fejl.

Translation og vinkeldannelse

Konfigurationen af storm afheenger af benet, som skal behan-
dles. Det er vigtigt, at den rigtige manipuleringskonfiguration
veelges, som givet nedenfor:

¢ Til hgjre ben, vil bokstavet R (Hgjre) indicere den distale
fragmentmanipulator; et bogstav L (Venstre) indicerer den
proksimale fragmentmanipulator.

¢ Til venstre ben, vil bokstavet L (V) indicere den distale frag-
mentmanipulator; et bogstav R (H) vil indicere den proksi-
male fragmentmanipulator.

NOTAT: Dette sikrer at den venstre manipulator altid er til ven-
stre og vice versa.

75




Anvendelse af proksimal fragmentmanipulator

Fastger den proksimale fragmentmanipulator til den laterale
stang, fingerstram klemmen pé fragmentmanipulatoren. Serg
for at armen og sgjlen er centreret (den anden linie skal veere
synlig). Juster fragmentmanipulatorens position, saledes at et
lateralt rentgenbillede af frakturen ikke tilslgres.

BEMZRK: Det optimale startpunkt er omtrent 50mm proksimalt
fra den mest proksimale forlaengelse af frakturen.

Nar positionen er tilfredsstillende, skal fragmentmanipulatorens
klemme strammes med kontrolsgjlen vertikalt.

Kontrolarmen fastgeares til det proksimale fragment ved at
bruge en enkelt skrue. Et tveergdende 10mm snit anleegges pa
huden mindst 10mm proksimalt til frakturens mest proksimale
forlaeengelse og 10mm posterior til den mest anterior overflade
pa kanten af tibia.

BEMZARK: For klarhed er skruen ikke helt indfart.

Med skrueguiden pa midten af buen (ved 45°), skal kontrol-
lasen lgsnes, sé den glider nemt. Justér manipulatoren ved at
skubbe kontrolldsen indtil skrueguiden er i kontakt med den
tibiale laterale cortex. Kontrollasen skal strammes helt.

NOTAT: Det er muligt at justere skrueguidens stilling for indivi-
duelle tilfeelde.

Ved at bruge skrueguiden, bores den laterale cortex ved hjeelp
af et 3,5mm bor.

Hullet vaskes ud med saltvand i en sprgjte. Den uni-corticale
56mm lange skrue med 4,5mm diameter, fra operationssaettet
for st¢rm, er derefter indfort.

BEMZERK: Brug ikke andre skruer.

Skruen skal strammes og derefter tilbageskrues % vending for
at tillade lidt spil.

Anvendelse af distal fragmentmanipulator

Pa en lignende made skal proceduren gentages for det distale
fragment, men med et snit anlagt mindst 10mm distalt til den
mest distale frakturforlzengelse og ved at bruge den distale
fragmentmanipulator.

Sarg for at de horisontale kontrolarme peger mod hinanden;
dette tillader et uhindret lateralt synsfelt til rentgenbilled-
forstaerkning. Hvis synsfeltet er daekket, kan indstillinger just-
eres ved at lasne kontrolarmens l&seknapper og flytte en eller
begge kontrolarme.
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Rettelse af fejlindstilling

De to fragmentmanipulatorer bruges nu til at rette alle transla-
tionelle og anguleere fejlindstillinger. Dette opnds ved at bruge
de horisontale og vertikale justeringsknapper. Indstillingen skal
monitoreres ved hjeelp af en rentgenbilledforstaerker.

BEMARK: Manipulatorerne er designet til at rotere frit om de-
res sgjler, sa ekstra traktion kan anvendes uden at
give belastning pa de uni-corticale skruer. Hvis det
distale fragments rotation skal aendres, er det meget
vigtigt at lgsne skruens styrelds ved enden af armen
pa det distale fragment. Dette vil 2endre vinklen pa
den uni-corticale skrue, nar det distale fragment er
roteret.

Nar en perfekt reduktion er opnaet, skal det kontrolleres, at alle
lasemekanismer er stramme.

Maerkning af frakturposition

Ved hjeelp af en lang rontgentaet marker, rantgen med billed-
forsteerkning og en markeringspen, meerkes nu positionen af
distale tibia og de proksimale og distale greenser p4 tibiafrak-
turen. Disse ma ikke markeres, for en perfekt reduktion er
opnaet, fordi huden vil beveege sig i relation til knoglen, mens
reduktionen foregdr. Frakturen er nu parat til behandling ved at
anvende et passende frakturfikseringssystem.

Fjernelse af storm

Nar frakturen er stabiliseret med den valgte fikseringsmetode,
skal de uni-corticale skruer fiernes; fragmentmanipulatorerne
fiernes, og snittene behandles; de to traekwirer lasnes derefter,
skaeres af, og fiernes fra det proksimale tibia og calcaneus,

og shittene behandles; hvorpa storm fiernes, og sendes for
renggring og sterilisation.
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Suomi

Kayttoohjeet

Kayttotarkoitus

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS-instrumentit ovat kasikayttoisia
kirurgisia instrumentteja ja laitteita, joita kdytetdan kirurgisissa
operaatioissa.

T&ama instrumentti on 1. luokan uudelleenkéytettava kasikayt-
téinen laite.

Instrumentin k&yttd6n vaikuttavat kéyttdjan kirurgisista oper-
aatioista saama kokemus ja koulutus. Tata instrumenttia ei saa
kéyttdd muuhun kuin valmistajan maarittelemaan tarkoitukseen,
ettei tuotteen turvallisuus ja toiminta vaarannu.

VAROITUS: Kasittele laitteita varoen, etteivat ne riko
suojakasineita.

Huolto-, puhdistus- ja sterilointisuositukset

Valmistaja suosittelee, etta instrumenttien ja laitteiden puhdis-
tuksessa ja steriloinnissa noudatetaan MHRA:n, AORN/HIMA:
n ja AAMI:n suosituksia. Kaytettyjen kappaleiden puhdistamis-
een tarvitaan sek& mekaanista ettad kemiallista eli pesuaineella
tapahtuvaa puhdistusta. Kemialliset pesuaineet eivat yksin riita
poistamaan tahroja ja kudosjaémia, ja huolellinen kasin tehtava
puhdistus pehmeadlld sienelld tai liinalla on valttamaténta par-
haan puhdistustuloksen saamiseksi. Kiinnité erityistad huomiota
kulmien ja muiden hankalasti késiteltédvien kohtien puhdis-
tukseen ja varmistu siit, etta kaikki kudosjadmat saadaan
poistetuiksi. Kun osat on puhdistettu ja pesty, ne tulee huuh-
della perusteellisesti puhtaalla vedella pesuainejddmien varalta
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ennen sterilointia. Suosittelemme mietoa entsyymipohjaista
pesuainetta, jonka pH-arvo on alhainen.

INTELLIGENT ORTHOPAEDICS-laitteissa kaytetyt materiaa-
lit voidaan steriloida kéyttamalla hdyrysterilointimenetelmia.
MHRA:n, AORN/HIMA:n ja AAMI:n suosituksia koon, painon
ja massan suhteen tulee noudattaa. Laitteella on sterilointi-
hyvaksynta kaytettdessa Porous Load-menetelmaa 134-
137°C /3 minuutin jaksoissa.

1. Steriloinnin jalkeen kaikkien instrumenttien tulee antaa
jaahtya. Jadhtymiseen tarvittava aika riippuu kappaleen
koosta ja massasta. Aseta kappaleet telineeseen tai liinalla
peitetylle hyllylle ja annan niiden jadhtya kokonaan. Konden-
soitumisen vaara kasvaa, jos kappaleiden ei anneta jadhtya

kunnolla.

VAROITUS: Kuumia instrumentteja ei saa késitelld tai ottaa
kayttdon, silld ne voivat aiheuttaa vammoja.

. Jos havaitset kondensoitumista, tarkista etta instrumentit
on jadhdytetty kohdassa 1 annettujen ohjeiden mukaan.
Varmista, etté sterilointiin kdytettava héyryn laatu on
vahintdan 97%. Varmista myds, ettd vélinehuoltajat ovat
selvilld valmistajan antamista ohjeista huoltotoimenpiteiksi.

Suositellut hdyrysterilointiajat (viite: HTM2010 Osa 3)

Ensisijainen aika: 134-137°C / 3 minuuttia

Vaihtoehtoiset ajat: 126-129°C / 10 minuuttia
121-124°C / 15 minuuttia
115-118°C / 30 minuuttia



s-t-(i)-r- m

staffordshire orthopaedic reduction machine

kantahaarukka
(1-3-0)

distaalikannatin

tukitangot
(1-0-1)

Yleista

Staffordshire Orthopaedic Reduction Machine, st¢rm, on uudel-
leenkaytettava ortopedinen laite.

Se on suunniteltu reduktioavuksi epastabiilien s&ariluun
murtumien ortopedisissa leikkauksissa ennen fiksaatiota.
Oikein kaytettyna silla voidaan luotettavasti saavuttaa korkeita
reduktiotarkkuuksia, lyhentaa leikkausaikoja ja yhtenaistaa
hoitoaikoja.

Leikkaukseen tarvitaan varustesarja, joka siséltéda kaksi kiristys-
lankaa, kaksi kertakayttdruuvia ja luuporan. Laitetta tulee kayt-
ta3 vain varustesarjan kanssa.
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h ohjain
' (1-5-0L, 1-5-0R)

proksimaalikannatin
(1-4-0)

Kontraindikaatiot

Laite k&yttda vetoa, joka saattaa olla voimakkuudeltaan suurta.
Potilaan vahingoittamista on varottava. Laitetta ei suositella
kaytettaviaksi lapsilla tai kun kasvulevyn epailladn vaurioi-
tuneen.

Epastabiilien saariluumurtumien luokittelu

e STABIILI: Murtumakohta ei lyhene eikd murru aksiaalisesta
kuormituksesta.

o EPASTABIILI: Murtumakohta lyhenee tai murtuu aksiaalisesta
kuormituksesta.



Kayttoohje

Valmistelu

Séaariluun murtumatyyppi arvioidaan anestesiassa. Jos ky-
seessa on epastabiili murtuma, tulee kyseeseen fiksaatio.
Molemmat jalat valmistellaan leikkausta varten ja suojataan
polvesta yléspéin. Terve jalka valmistellaan, jotta kuvaaminen
onnistuu paremmin ja jotta sen kiertoliiketta voidaan verrata
operoitavaan jalkaan.

Varmista, ettd langankiristdjat on asennettu laitteen ulkosivulle.

Saériluun yldosan paikka merkitdan ihoon, kun se on identifioitu
réntgenkuvanvahvistimen ja rontgen-opaakin avulla.

Proksimaalilangan asentaminen

Jalka asetetaan laitteeseen. Avustaja kannattelee raajaa lait-
teen pituussuunnassa, ja varustesarjaan kuuluva kiristyslanka
asennetaan samaan suuntaan (noin 20mm alle) kuin saariluu
sen ulkosivulta katsottuna juuri ennen sen keskikohtaa samalla
varoen vahingoittamasta potilasta lisda. Kayta langan aset-
tamiseen tydkalua. Lanka tulee asettaa turvallisen vélimatkan
paahan lateraalisesta polvitaivehermosta. Lanka tulee pujottaa
ensin kiristysmekanismin lapi ja vieda sisdan, kun nippa kosket-
taa kiristjaa. Varo pudottamasta lankalukkoa lattialle

HUOM: Varmista, etté langan asento on oikea valittuun hoito-
muotoon nahden. Jos polven etupuolta pitda paasta
operoimaan (kuten salpaydinnaulauksessa), langan
paikka pitd& ehka valita toisin. Téssa tapauksessa tulee
varmistaa, etta valittu asento ei esta valitun hoito-
muodon kayttdmista eik& aiheuta potilaalle yliméaraisia
vaurioita.

Lukitse lanka taivuttamalla se lankalukon uraan. Suojaa teravét
laidat vammojen estdmiseksi. K&anna kiristintd myotapaivaan
langan kiristdmiseksi. Langan tulee olla sopivan kirealla niin,
ettei se roiku tai vaanny.
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Distaalilangan asentaminen

Varmista, etté kiristyspyora on auki, ja jata kierretanko 10mm
ulos. Irrota distaalikannattimen kiinnikkeet ja séddé kannatin
niin, ettd avustaja pystyy tukemaan raajaa kantapaén ollessa
kantahaarukassa. Nyt my6s toinen nipassa kiinni oleva lanka
vieddan kantaluun lapi kantahaarukan ollessa vaakatasossa ja
jalkapohjan ollessa pystyasennossa. Kirista lanka samoin kuin
edella.

Kiristaminen

Distaalikannatinta vedetdan kiristyspy6raan asti. Distaalikan-
nattimen kiinnikkeet kiristetdén kiristyskahvalla, jottei kannatin
liiku kiristyksen aikana. Kiristdminen tapahtuu pydraé k&an-
tamalla. Varmista, etté distaalikannatin pysyy paikallaan. Murtu-
man asento on tarkistettava réntgenkuvavahvistimella. kiristé
kaantamalla myotapaivaan

HUOM: Raaja ei aina valittdémasti palaa tayteen pituuteensa.
Pehmytkudosten venyminen saattaa viedd useamman
minuutin. Suosittelemme karsivallisyytta tdssé reduk-
tion vaiheessa.
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Rotaation korjaaminen

Kun raaja on palannut alkuperaiseen pituuteensa, rotaatio kor-
jataan kayttamalla rotaatiopydréd. Avaa pyoré ja sdada rotaatio
kaantdamalla kantahaarukkaa akselinsa suuntaisesti. Tarkista
oikea rotaatio terveestd jalasta.

HUOM: Kun asento on silmamaaraisesti kunnossa, voidaan
kuvanvahvistimen avulla saatua suhteellista halkaisijaa
kayttda hienosaatdoon. Koska saériluu on poikkileik-
kaukseltaan kolmikulmainen, réntgenkuvan leveys
nayttdd muuttuvan raajaa kdénnettdessa. Kaanna
distaalipuolta proksimaalin suhteen, kunnes molemmat
puolet nayttavat samalta.

Kun rotaatio on oikea, rotaatiopyora kiristetaan kiinni

HUOM: Varmista, etta kantahaarukka on tuettu virheiden valt-
tamiseksi.

Kaantaminen ja kulmat

Laitteen kokoonpano riippuu hoidettavasta jalasta. Laitteen
ohjainten oikea valita tapahtuu seuraavasti:

¢ Oikean jalan kohdalla R-kirjain merkitsee distaalipuolta, ja
L-kirjain proksimaalipuolta.

e VVasemman jalan kohdalla L-kirjain merkitsee distaalipuolta, ja
R-kirjain proksimaalipuolta.

HUOM: Nain varmistetaan, etta vasen ohjain on aina vasem-
malla ja oikea oikealla.
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Proksimaaliohjaimen kaytt6

Kiinnita proksimaaliohjain ulompaan tankoon kiinnittimell&.
Varmista, ettéd vaakavarsi ja pystyvarsi ovat toisiinsa ndhden
keskella (merkkiviivan tulee olla nakyvissd). Aseta ohjain sellai-
seen asentoon, ettei se ole murtuman lateraalikuvan tiella.

Kun asento on hyv, kiinnité ohjaimen kiinnittimet vertikaali-
tankoa apuna kéayttaen.

Aputanko kiinnitetdan proksimaalipuolelle yhdell& ruuvilla.
Halkaisijaltaan 10mm:n inkisio tehd&&n ihoon enintddn 10mm:
n pddhan murtuman pééasta ja vahintddn 10mm:n p&ahan saari-
luun etupinnasta.

HUOM: Ruuvia ei ole kiristetty loppuun asti kiinnityksen havain-
nollistamiseksi

Kun ruuvijohtimen asento on 45 astetta, 16ysennd varmuusluki-
tusta niin, ettd se paasee helposti liukumaan. Saada ohjainta
liv’'uttamalla varmuuslukkoa niin, ettd ruuviohjain koskettaa
saariluun lateraalikorteksia. Kiinnita varmuuslukitus.

HUOM Ruuviohjaimen asentoa voi joutua muuttamaan tapaus-
kohtaisesti.

Lateraalikorteksia porataan ruuviohjainta kéyttden 3,5mm:n
poralla.

Reikd huuhdellaan suolaliuoksella ruiskuttamalla. Varustepa-
ketin sisaltdma 56mm:n pituinen, halkaisijaltaan 4,5mm oleva
ruuvi asetetaan paikalleen.

HUOM: Al kayta muita ruuveja.

Ruuvi kiristetdan ja kd&nnetaén sen jalkeen Va-kierrosta taak-
sepain likkumavaran aikaansaamiseksi.

Distaaliohjaimen kaytt6

Toistetaan kuten edella, mutta 10mm:n inkisio tehdaan
vahintdan 10mm:n p&dahan murtuman distaalipdésté kayttamal-
14 distaaliohjainta.

Varmista, ettd vaaka-aputangot osoittavat toisiaan kohti eivatka
ole néin lateraalikuvan tielld. Jos kuva ndkyy huonosti, ohjainten
asentoa voi sédataa irrottamalla aputankojen kiinnitysnappulat ja
siirtdmalla toista tai kumpaakin aputankoa.
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Virheasennon korjaaminen

Molempia ohjaimia kaytetdan korjaamaan vinosta asennosta tai
vadrasté kulmasta johtuvia virheasentoja. Ohjaimia kaytetdan
vaaka- ja pystysa&tdnappuloista. Asento on tarkistettava ront-
genkuvavahvistimella.

HUOM: Ohjaimet on suunniteltu kd&ntymaan vapaasti tanko-
jensa ympdri niin, etta lisékiristysta voidaan kayttaa
kuormittamatta ruuveja. Jos distaalipuolen rotaatiota
pitdd muuttaa, on erittain tarkeéta irrottaa ruuviohjai-
men lukko distaalipuolen varren paésséa. Néin ruuvin
asento padsee muuttumaan vastaavasti distaaliohjainta
k&annettdessa.

Kun optimireduktio on saavutettu, tulee tarkistaa, ettd kaikki
lukitusmekanismit ovat kunnolla kiinni.

Murtumakohdan merkitseminen

Distaaliplafondin paikka seka saariluun murtuman proksimaali-
ja distaalirajat merkitaan kayttamalla réntgen-opaakkia, kuvan-
vahvistinta ja merkintakynaa.

Merkintdja ei tule tehda ennen kuin reduktio on taydellinen, silla
iho liikkuu suhteessa luuhun reduktioprosessissa. Murtuma
voidaan nyt hoitaa kdyttamalla sopivaa fiksaatiomenetelmaa.

Laitteen poistaminen

Kun murtuma on stabiloitu valittua fiksaatiomenetelmaa kayt-
tamalla, ruuvit poistetaan. Ohjaimet poistetaan ja inkisiot hoide-
taan. Molemmat kiristyslangat 16ysé&taéan, leikataan poikki ja
poistetaan seka proksimaalitibiasta etta kantaluusta ja inkisiot
hoidetaan, mink& jélkeen laite poistetaan ja lahetetdan puhdis-
tettavaksi ja steriloitavaksi.
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