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VA-LCP Maschenplatte 2.4/2.7. Teil
des Vorfuss/Mittelfuss Systems 2.4/2.7
mit variablem Winkel.

Eigenschaften und Vorteile

Maschenplatte

— Rippen zwischen den Plattenléchern erleichtern
das Anbiegen und Konturieren

— Platten kénnen auf die erforderliche Lange ge-
mass Anforderungen des spezifischen Fraktur-
bilds oder der anatomischen Gegebenheiten
zugeschnitten werden. Um die strukturelle
Integritat der Platte zu gewahrleisten, sind
mindestens zwei Maschenreihen erforderlich.

— 5212 Verriegelungsldcher mit variablem Winkel
(VA)

— Einheitsgrésse

Verriegelung in variablem Winkel

— Die VA-Verriegelungslécher nehmen J 2.4 mm
und 2.7 mm (Kopf 2.4 mm) VA-Verriegelungs- ~
schrauben sowie Standard-Verriegelungs-
schrauben auf

— Die Schraubenlécher erlauben die Schraubenin-
sertion im variablen, in alle Richtungen um bis
zu 15° von der zentralen Lochachse abwei-
chenden Winkel

Verringertes Risiko von Weichteil-Irritationen
— Die Platte mit abgerundeten Kanten und hoch-
glanzpolierter Oberflache reduziert das Risiko
von Irritationen der Bander und Weichteile
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AO Prinzipien

1958 formulierte die Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthese
(AO) vier Grundprinzipien, die heutigen Leitlinien fur Osteo-

synthese'2.

Anatomische Reposition
Wiederherstellung der anatomischen
Verhaltnisse durch Frakturreposition
und Fixation.

Frihzeitige, aktive Mobilisierung
Frihzeitige und sichere Mobilisierung
des verletzten Korperteils und Rehabili-
tation des Patienten.

Copyright © 2007 AO Foundation

1 Muller ME, Allgéwer M, Schneider R, Willenegger H . Manual of Internal
Fixation. 3rd ed. Berlin, Heidelberg, New York: Springer. 1991.
2 Ruedi TP, Buckley RE, Moran CG. AO Principles of Fracture Management. 2nd

ed. Stuttgart, New York: Thieme. 2007.

Stabile Osteosynthese

Absolute oder relative Stabilitat durch
Fixation der Fraktur, je nach Erforder-

nissen der Fraktur, Verletzung und des
Patienten.

Erhalt der Blutversorgung

Erhalt der Blutversorgung von Weich-
teilen und Knochen durch schonende
Repositionstechniken und vorsichtige
Handhabung.
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Indikationen

Die Maschenplatte des VA-LCP Vorfuss/Mittelfuss Systems
2.4/2 .7 ist indiziert fur die Behandlung von Frakturen,
Deformitaten, schwerer Arthrose sowie Non-Unions
(Pseudarthrosen) und Mal-Unions (Heilungsstérungen) des
Vor- und Mittelfusses, insbesondere bei osteoporotischem
Knochen.
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Schrauben-Insertionstechniken

Die VA-Verriegelungsldcher der Maschenplatte 2.4/2.7
nehmen & 2.4 mm und 2.7 mm Verriegelungsschrauben mit — >—
variablem Winkel (VA-Verriegelungsschrauben) auf. ¢

- L 4
Diese Verriegelungsschrauben kénnen in zwei unterschied-
lichen Techniken eingebracht werden: f ,},y
— Technik mit variablem Winkel ) y
— Technik mit vordefiniertem Winkel @ &
% ’

Technik mit variablem Winkel

Zum Bohren von Lochern mit variablem, um +/- 15° von der
Achse des Verriegelungslochs abweichendem Winkel, die
Spitze der konischen VA-LCP Bohrbichse (03.211.003 bzw.
03.110.023) in das kleeblattféormige VA-Verriegelungsloch
der Platte einsetzen.

n |
Vorsichtsmassnahme: Nicht mehr als 15° von der zentralen H’) m

Achse des Schraubenlochs abweichen. Eine starkere Abwin- = N—r ;
kelung kann die Verriegelung erschweren und letztendlich zu /J; ; E
inadagater Verriegelung der Schraube fuhren. .r"‘ £

Verwendung der trichterférmigen VA-LCP Bohrblchse
Technik mit vordefiniertem Winkel
Die koaxiale VA-LCP BohrbUchse (03.211.004 bzw. = =,
03.110.024) gibt dem Spiralbohrer die zentrale Achse des O == ~
Verriegelungslochs als Bohrachse vor. - -

2

%,

G,
2,

\ i

VA-LCP Bohrbtichse, koaxial, fur Spiralbohrer (03.211.004/03.110.024)
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Implantation

1a
Arthrodese vorbereiten

Den Gelenkknorpel vollstandig von den Gelenkflachen ent-
fernen und die fur die Arthrodese erforderlichen kndchernen
Resektionen ausfihren. Die Gelenkflachen so manipulieren,
dass die gewlnschte Korrektur erzielt wird.

1b

Osteotomie

An einer Seite beginnend eine Osteotomie ausfihren, jedoch
nicht vollenden, sondern die kontralaterale Kortikalis intakt
erhalten.

1c

Fraktur reponieren

Die Fraktur unter Bildverstarkerkontrolle reponieren und, falls
erforderlich, mit Kirschnerdréhten oder einer Repositions-
zange provisorisch fixieren. Das Frakturbild bestimmt die
Repositionstechnik.
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2

Platte zuschneiden

Instrumente
03.211.007 Schneidezange fir Maschenplatte
391.940 Drahtschneidezange, lang, Ldnge 230 mm

Die Platte kann passend zur Anatomie des Patienten zuge-
schnitten werden. Um mehrere Reihen zu schneiden, die
Drahtschneidezange verwenden.

Vorsichtsmassnahme: Um die strukturelle Integritat der
Platte zu gewahrleisten, sind mindestens zwei Maschenrei-
hen erforderlich.

Fur prazises Schneiden der Platte an den Schraubenléchern
die Schneidezange fur Maschenplatte verwenden. Um
scharfe Schnittkanten zu vermeiden, welche Weichteil-Irrita-
tionen auslésen kénnten, die Platte wie in der Abbildung
dargestellt zwischen den Backen der Schneidezange positio-
nieren.

1) Das angrenzende Plattenloch auf den Positionierdorn
setzen.

2) Die Platte unter der halbrunden Kerbe des Stifts
positionieren.

3) Schneiden.

Warnung: Um scharfe Schnittkanten zu vermeiden, welche
Weichteil-Irritationen auslosen konnten, die Platte wie be-
schrieben zwischen den Backen der Schneidezange positio-
nieren. Das zu entfernende Schraubenloch oder der zu
schneidende Steg sollte wie abgebildet zwischen den Backen
der Schneidezange sitzen. Um die Ausrichtung zu
erleichtern, das angrenzende Plattenloch auf den Positionier-
dorn setzen und unter der halbrunden Kerbe des Stifts posi-
tionieren.
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Implantation

3

Platte biegen

Instrument

03.211.005 Biegezange fur VA-Verriegelungsplatten

Die Platte biegen, um sie an die spezifische Anatomie und
die Fixationsoptionen anzupassen.

Das spezielle Kleeblattdesign der Zangenspitzen entspricht
dem Design der kleeblattférmigen Plattenlécher und schiitzt
die VA-Verriegelungsldcher wahrend des Anbiegens vor De-
formation. Stets zwei Biegezangen verwenden, um die Platte
zu konturieren.

Vorsichtsmassnahmen:

— Die Platte moglichst zwischen den VA-Verriegelungslo-
chern anbiegen. Um Probleme beim Einbringen der VA-
Verriegelungsschrauben zu vermeiden, den gewindetra-
genden Teil der Schraubenlocher nicht deformieren und
die Platte nicht zu stark biegen.

— Eine angebogene Platte nicht wiederholt zurlickbiegen,
andernfalls kénnte die Platte geschwacht werden.
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4

Bohren und Kortikalisschrauben einbringen

Instrumente fiir Kortikalisschrauben B 2.7 mm

310.534 Spiralbohrer @ 2.0 mm, mit Markierung,
Lange 110/85 mm, 2-lippig,
fur Schnellkupplung
310.260 Spiralbohrer & 2.7 mm,
Lange 100/75 mm, 2-lippig,
fur Schnellkupplung
323.260 Universalbohrbiichse 2.7
03.111.005 Tiefenmessgerat fir Schrauben
& 2.0 bis 2.7 mm, Messbereich bis 40 mm
03.111.038 Griff mit Schnellkupplung
314.467 Schraubenziehereinsatz, Stardrive, T8,

selbsthaltend

Instrumente fiir Kortikalisschrauben B 2.4 mm

310.509 Spiralbohrer & 1.8 mm, mit Markierung,
Lange 110/85 mm, 2-lippig,
fur Schnellkupplung
310.530 Spiralbohrer & 2.4 mm,
Lange 100/75 mm, 2-lippig,
fur Schnellkupplung
323.202 Universalbohrbtichse 2.4
03.111.005 Tiefenmessgerat fur Schrauben & 2.0 bis
2.7 mm, Messbereich bis 40 mm
03.111.038 Griff mit Schnellkupplung
314.467 Schraubenziehereinsatz, Stardrive, T8,

selbsthaltend
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Implantation

Der spezifischen Indikation und den anatomischen Gegeben-
heiten entsprechend unabhangige Kortikalisschrauben
einbringen. Um zusétzliche Kompression zu bewirken, die
Zugschraubentechnik anwenden.

Fir & 2.4 mm Kortikalisschrauben die Universalbohrblchse
2.4 und den @ 1.8 mm Spiralbohrer verwenden, um das
Schraubenloch vorzubohren. Fir & 2.7 mm Kortikalisschrau-
ben die Universalbohrbichse 2.7 und den & 2.0 mm Spiral-
bohrer verwenden.

Um ein Kompressions-Gleitloch zu bohren, die Doppelbohr-
buchse zusammen mit dem & 2.7 mm Spiralbohrer (fur
Kortikalisschrauben & 2.7 mm) bzw. dem & 2.4 mm Spiral-
bohrer (fur Kortikalisschrauben ¢ 2.4 mm) verwenden.

Mit dem Tiefenmessgerdt die Schraubenlange bestimmen
und eine Schraube der entsprechenden Lange einbringen.

5

Platte positionieren

Die Platte Gber dem reponierten Osteotomie-, Gelenk- oder
Frakturspalt positionieren. Falls erforderlich, mit Kirschner-
drahten oder einer Repositionszange provisorisch fixieren.

Die Platte auf den Knochen setzen und sicherstellen, dass sie
den spezifischen Gegebenheiten entsprechend addquat plat-
ziert ist.
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6

Vorbohren fiir VA-Verriegelungsschrauben

Instrumente fiir VA-Verriegelungsschrauben (J 2.7 mm

310.534 Spiralbohrer @ 2.0 mm, mit Markierung,
Lange 110/85 mm, 2-lippig,
fur Schnellkupplung

03.211.003 VA-LCP Bohrbuchse 2.7, konisch,
fur Spiralbohrer & 2.0 mm

03.211.004 VA-LCP Bohrbuchse 2.7, koaxial,
fur Spiralbohrer & 2.0 mm

03.111.005 Tiefenmessgeréat fur Schrauben & 2.0 bis
2.7 mm, Messbereich bis 40 mm

Instrumente fiir VA-Verriegelungsschrauben & 2.4 mm

310.509 Spiralbohrer & 1.8 mm, mit Markierung,
Lange 110/85 mm, 2-lippig,
far Schnellkupplung

03.110.023 VA-LCP Bohrbuchse 2.4, konisch,
fur Spiralbohrer & 1.8 mm

03. 110.024 VA-LCP Bohrbuchse 2.4, koaxial,
fur Spiralbohrer & 1.8 mm

03.111.005 Tiefenmessgerat fir Schrauben & 2.0 bis
2.7 mm, Messbereich bis 40 mm

Den geeigneten Durchmesser der VA-Verriegelungsschrau-
ben (J 2.4 oder 2.7 mm) und die Insertionstechnik bestim-
men: Technik mit variablem Winkel (6a) oder Technik mit vor-
definiertem Winkel (6b).
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Implantation

6a

Vorbohren - Technik mit variablem Winkel

Instrumente fiir VA-Verriegelungsschrauben J 2.7 mm

310.534 Spiralbohrer & 2.0 mm, mit Markierung,
Lange 110/85 mm, 2-lippig,
fur Schnellkupplung

03.211.003 VA-LCP Bohrbuchse 2.7, konisch,
flr Spiralbohrer & 2.0 mm

03.111.005 Tiefenmessgerat fur Schrauben & 2.0 bis
2.7 mm, Messbereich bis 40 mm

Instrumente fiir VA-Verriegelungsschrauben ¢J 2.4 mm

310.509 Spiralbohrer & 1.8 mm, mit Markierung,
Lange 110/85 mm, 2-lippig,
far Schnellkupplung

03.110.023 VA-LCP Bohrbuchse 2.4, konisch,
far Spiralbohrer & 1.8 mm

03.111.005 Tiefenmessgerat fir Schrauben & 2.0 bis
2.7 mm, Messbereich bis 40 mm

VA-Verriegelungsschrauben ermdéglichen Manipulation in der
Umgebung der unabhangigen Zugschraube oder vorhande-
ner Implantate.

Die Spitze der VA-LCP Bohrbichse in das kleeblattférmige
VA-Verriegelungsloch der Platte einsetzen und verriegeln.
Die konische Bohrblchse ist selbsthaltend.
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Mit dem & 2.0 mm Spiralbohrer (fir VA-Verriegelungsschrau-
ben & 2.7 mm) bzw. dem & 1.8 mm Spiralbohrer (fur VA-
Verriegelungsschrauben & 2.4 mm) im gewdinschten Winkel
bis zur gewlnschten Tiefe bohren.

Der Trichter der Bohrbuchse erlaubt eine Ausrichtung des Spi-
ralbohrers in Abwinkelung von bis zu 15° von der zentralen
Lochachse.

Vorsichtsmassnahme: Um die korrekte Verriegelung der
Bohrbiichse sicherzustellen, maximal +/-15° von der vorgege-
benen Achse des Schraubenlochs abweichen.

Abwinkelung des Spiralbohrers und Bohrtiefe unter Bildver-
starkerkontrolle Uberprifen. Falls erforderlich, in einem ande-
ren Winkel erneut bohren und erneut unter Durchleuchtung
bestatigen.

Mit dem entsprechenden Tiefenmessgerat die erforderliche
Schraubenlange bestimmen.
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Implantation

6b

Vorbohren — Technik mit vordefiniertem Winkel

Instrumente fiir VA-Verriegelungsschrauben ¢J 2.7 mm

310.534 Spiralbohrer & 2.0 mm, mit Markierung,
Lange 110/85 mm, 2-lippig,
fur Schnellkupplung

03.211.004 VA-LCP Bohrbuchse 2.7, koaxial,
fur Spiralbohrer & 2.0 mm

03.111.005 Tiefenmessgerat fur Schrauben & 2.0 bis
2.7 mm, Messbereich bis 40 mm

Instrumente fiir VA-Verriegelungsschrauben ¢J 2.4 mm s
-

1/
310.509 Spiralbohrer & 1.8 mm, mit Markierung, o .\4’
Lange 110/85 mm, 2-lippig,
far Schnellkupplung

03.110.024 VA-LCP Bohrbuchse 2.4, koaxial,
far Spiralbohrer & 1.8 mm

03.111.005 Tiefenmessgerat fir Schrauben & 2.0 bis
2.7 mm, Messbereich bis 40 mm

Im durch die Lochachse vorgegebenen Winkel kénnen VA-
Verriegelungsschrauben und Standard-Verriegelungsschrau-
ben eingebracht werden.

14 DePuy Synthes VA-LCP Maschenplatte 2.4/2.7 Operationstechnik



Die Spitze der VA-LCP Bohrbtichse in das kleeblattférmige
VA-Verriegelungsloch der Platte einsetzen und verriegeln. Die
koaxiale Bohrbiichse ist selbsthaltend.

Mit dem & 2.0 mm Spiralbohrer (fir VA- und Standard-Verrie-
gelungsschrauben & 2.7 mm) bzw. dem & 1.8 mm
Spiralbohrer (fur VA- und Standard-Verriegelungsschrauben &
2.4 mm) bis zur gewtnschten Tiefe bohren.

Die Bohrtiefe unter Bildverstarkerkontrolle tGberprifen.

Mit dem entsprechenden Tiefenmessgerat die erforderliche
Schraubenlange bestimmen.
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Implantation

7

VA-Verriegelungsschrauben einbringen

Instrumente

314.467 Schraubenziehereinsatz, Stardrive, T8,
selbsthaltend

03.111.038 Griff mit Schnellkupplung

Den Schraubenziehereinsatz an den Griff mit Schnellkupp-
lung montieren und die VA-Verriegelungsschraube der
geeigneten Lange von Hand einbringen. Die Schraube mit
massigem Kraftaufwand eindrehen, bis der Schraubenkopf
im VA-Verriegelungsloch sitzt.

Vorsichtsmassnahme: Die Schrauben nicht Gberdrehen.
Auf diese Weise lassen sich die Schrauben problemlos wieder
entfernen, sollten sie nicht korrekt positioniert sein.

Alle weiteren Schrauben einbringen.

Die ordnungsgemadsse Rekonstruktion, Schraubenplatzierung
und Schraubenldnge unter Bildverstarkerkontrolle Gberpri-
fen.
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8

Abschliessendes Festziehen der VA-
Verriegelungsschrauben

Instrumente
314.467 Schraubenziehereinsatz, Stardrive, T8,
selbsthaltend
03.110.002 Drehmomentbegrenzer, 1.2 Nm,
mit AO/ASIF-Schnellkupplung
03.110.005 Handstlck fur Drehmomentbegrenzer

0.4/0.8/1.2 Nm

Den Drehmomentbegrenzer 1.2 Nm an den
Schraubenziehereinsatz Stardrive T8 und das blaue Hand-
stlick fur Drehmomentbegrenzer montieren, um die VA-
Verriegelungsschrauben abschliessend festziehen.

Um sicherzustellen, dass beim abschliessenden Festziehen
der VA-Verriegelungsschrauben das optimale Drehmoment
aufgebracht wird, stets den Drehmomentbegrenzer verwen-
den.

Die abschliessend festgezogenen Schrauben sind sicher in
der Platte verriegelt und gewahrleisten maximale Stabilitat
am Ubergang zwischen Platte und Schraube.

Hinweis: Fur die abschliessende Verriegelung stets den
Drehmomentbegrenzer TLA 1.2 Nm verwenden.
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Implantation

9

Korrekte Rekonstruktion verifizieren

Die ordnungsgemasse Rekonstruktion, Schraubenplatzierung

@ und Schraubenlange unter Bildverstarkerkontrolle tiberprii-
fen. Sicherstellen, dass keine Schrauben in den Gelenkraum
oder die Weichteile ragen.
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Implantat entfernen

Instrumente

314.467 Schraubenziehereinsatz, Stardrive, T8,
selbsthaltend

03.111.038 Griff mit Schnellkupplung

Zum Entfernen der Verriegelungsschrauben, vor dem
kompletten Entfernen zunachst alle Verriegelungsschrauben
entriegeln, da die Platte ansonsten rotieren und das Weich-
gewebe verletzen kdnnte.

VA-LCP Maschenplatte 2.4/2.7 Operationstechnik DePuy Synthes
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Schrauben

Verriegelungsschrauben mit variablem Winkel
Z2.7mm

0X.211.010- VA-Verriegelungsschraube Stardrive
0X.211.040* & 2.7 mm (Kopf 2.4), selbstschneidend,
Lange 10-40 mm

0X.211.042S-  VA-Verriegelungsschraube Stardrive
0X.211.060S & 2.7 mm (Kopf 2.4), selbstschneidend,
Lange 42-60 mm, steril

Der gewindetragende, abgerundete Kopf verriegelt sicher in
den gewindetragenden VA-Verriegelungsléchern und ge-
wahrleistet Winkelstabilitat in den vom Operateur festgeleg-
ten Winkeln.

Werden die Schrauben im vordefinierten Schraubenwinkel in
die Standard-Verriegelungslécher der Platte eingebracht, ver-
riegelt der Schraubenkopf ebenfalls sicher.

Hinweis: FUr die abschliessende Verriegelung stets den
Drehmomentbegrenzer TLA 1.2 Nm verwenden.

Optional

Verriegelungsschrauben mit variablem Winkel
Z2.4mm

0X.210.106- VA-Verriegelungsschraube Stardrive

0X.210.140* & 2.4 mm, selbstschneidend,
Lange 6-40mm

0X.210.142S—  VA-Verriegelungsschraube Stardrive
0X.210.160S & 2.4mm, selbstschneidend,
Lange 42—-60 mm, steril

X = 2: Stahl
X =4:TAN

* Unsteril und steril verpackt erhaltlich. Fur sterile Implantate Artikelnummer um
«S» erganzen.
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Optional

Kortikalisschrauben ¢J 2.7 mm

X02.870 - Kortikalisschraube Stardrive & 2.7 mm,
X02.900* selbstschneidend, Lange 10-40 mm
X02.962S - Kortikalisschraube Stardrive & 2.7 mm,
X02.960S selbstschneidend, Lange 42—-60 mm, steril
Optional

Kortikalisschrauben & 2.4 mm

X01.756 — Kortikalisschraube Stardrive & 2.4 mm,
X01.790* selbstschneidend, Lange 6-40mm

0X.210.942S —  Kortikalisschraube Stardrive & 2.4 mm,
0X.210.960S selbstschneidend, Lange 42-60 mm, steril

Optional

Verriegelungsschrauben & 2.4/2.7 mm

X12.806 — Verriegelungsschraube Stardrive
X12.830* & 2.4 mm, selbstschneidend,
Ldnge 6-30 mm
X02.206 - Verriegelungsschraube Stardrive J 2.7 mm
X02.260* (Kopf LCP 2.4), selbstschneidend,

Ldnge 6-60 mm

: Stahl
: TAN

xX X
non
AN

* Unsteril und steril verpackt erhaltlich. Fur sterile Implantate Artikelnummer um
«S» ergdnzen.
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Platte

Maschenplatte 2.4/2.7, VA-Verriegelung

Art. Nr. Locher Lange (mm) Breite (mm)
0X.211.224S 5x12 113 39

X = 2: Stahl

X = 4: TAN

Platten sind nur steril verpackt erhéltlich.
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Instrumente

314.467 Schraubenziehereinsatz, Stardrive, T8,
selbsthaltend

03.110.002 Drehmomentbegrenzer, 1.2 Nm,
mit AO/ASIF-Schnellkupplung

03.110.005 Handstuck fr Drehmomentbegrenzer
0.4/0.8/1.2 Nm

03.111.005 Tiefenmessgerat fur Schrauben & 2.0 bis
2.7 mm, Messbereich bis 40 mm

03.111.038 Griff mit Schnellkupplung

03.211.001 Haltestift fur VA-Verriegelungsplatten

2.4/2.7
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Instrumente

Instrumente fiir Maschenplatte

391.940 Drahtschneidezange, lang, Lange 230 mm /

03.211.005 Biegezange fur VA-Verriegelungsplatten

03.211.007 Schneidezange fir Maschenplatte
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Insertionsinstrumente fiir J 2.7 mm Schrauben

310.260 Spiralbohrer @ 2.7 mm g -
. S = S————————————————— L
Lange 100/75 mm, 2-lippig, S i
fur Schnellkupplung
310.534 Spiralbohrer @ 2.0 mm, mit Markierung, e —————— e
Lange 110/85 mm, 2-lippig,
fur Schnellkupplung
323.260 Universalbohrbiichse 2.7
03.211.003 VA-LCP Bohrbuichse 2.7, konisch, b -
fur Spiralbohrer & 2.0 mm -
&
T
03.211.004 VA-LCP Bohrbiichse 2.7, koaxial, = N

fur Spiralbohrer & 2.0 mm
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Instrumente

Insertionsinstrumente fiir J 2.4 mm Schrauben

310.509 Spiralbohrer & 1.8 mm, mit Markierung, B e g—2"
Lange 110/85 mm, 2-lippig, fir
Schnellkupplung

310.530 Spiralbohrer & 2.4 mm, eSS TS T e ] 024
Lange 100/75 mm, 2-lippig,
far Schnellkupplung

323.202 Universalbohrbiichse 2.4 /
03.110.023 VA-LCP Bohrbtichse 2.4, konisch, A
fir Spiralbohrer & 1.8 mm 4 -
S
I I*'- 4
|
03.110.024 VA-LCP Bohrbiichse 2.4, koaxial, S
fur Spiralbohrer & 1.8 mm . o
-~

26 DePuy Synthes VA-LCP Maschenplatte 2.4/2.7 Operationstechnik



MRT-Hinweise

Drehmoment, Verlagerung und Bildartefakte gemaB
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 und ASTM F 2119-07
Eine nicht klinische Prifung des Worst-Case-Szenarios in einem
3-T-MRT-System ergab kein relevantes Drehmoment bzw. keine
relevante Verlagerung des Konstrukts bei einem experimentell
gemessenen lokalen rdumlichen Gradienten des magnetischen
Feldes von 3.69 T/m. Das groBte Bildartefakt erstreckte sich Gber
etwa 169 mm des Konstrukts, wenn das Gradienten-Echo (GE)
zum Scannen verwendet wurde. Die Tests wurden auf einem
3-T-MRT-System durchgefihrt.

Hochfrequenz-(HF-)induzierte Erwdrmung gemaf

ASTM F2182-11a

Nicht klinische elektromagnetische und thermische Simulationen
eines Worst-Case-Szenarios fiihren zu maximalen Temperatur-
erhéhungen von 9.5 °C und einer durchschnittlichen Tempera-
turerhéhung von 6.6 °C (1.5 T) und einer Spitzentemperatur-
erhéhung von 5.9 °C (3 T) unter MRT-Bedingungen, bei denen
HF-Spulen (ganzkorpergemittelte spezifische Absorptionsrate
[SAR] von 2 W/kg fur 6 Minuten [1.5 T] und fur 15 Minuten [3 T])
verwendet werden.

Vorsichtsmassnahmen: Der oben genannte Test basiert auf
nicht klinischen Tests. Der tatsachliche Temperaturanstieg im
Patienten hangt von einer Reihe von Faktoren jenseits der SAR
und der Dauer der HF-Anwendung ab. Daher empfiehlt es sich,
folgende Punkte besonders zu beachten:

— Es wird empfohlen, Patienten, die MRT-Scans unterzogen
werden, sorgfaltig auf die geflihlte Temperatur und/oder ihre
Schmerzempfindungen zu Gberwachen.

— Patienten mit einer gestérten Warmeregulierung oder Tempe-
raturempfindung sollten keinen MRT-Scan-Verfahren unter-
zogen werden.

— Generell wird empfohlen, ein MRT-System mit niedriger Feld-
starke zu verwenden, wenn leitfahige Implantate vorhanden
sind. Die angewandte spezifische Absorptionsrate (SAR) sollte
so weit wie moglich reduziert werden.

— Die Verwendung des Ventilationssystems kann ferner dazu
beitragen, den Temperaturanstieg im Korper zu verringern.
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