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手术医生须知

重要医疗信息 
WRIGHT MEDICAL

SIDEKICK® EZ FRAME™　外部固定装置
（150886-0）
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G.	 存放条件
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定义
包装标签上可能使用某些符号和缩写。下表为这些符号和缩写的定义。

表1符号和缩写的定义

符号 定义

g 批号

h 目录号

D 不得重复使用

Y 小心，请参阅随附文件

i 参阅使用说明

H 有效期

l 温度限制

p 保持干燥 

避免日光照射
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N 制造日期

M 制造商

P 欧洲共同体的授权EC代表

I 使用环氧乙烷灭菌

K 采用辐射灭菌

使用气体等离子灭菌

J 采用无菌处理技术灭菌

凭处方使用
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缩写 材料

Ti 钛

Ti6Al4V 钛合金

CoCr 钴铬合金

SS 不锈钢

UHMWPE 超高分子量聚乙烯

Al 铝

I.	 产品一般信息
手术器械的进步，为外科医生提供了一种为患者矫正畸形并减少疼痛的方法。尽管所使用的植入物在很大程度上都
能实现这些目标，但必须认识到，这些植入物是制造的装置，不能期望任何植入物能够在发生愈合后耐受正常健康
骨骼能够承受的活动水平和负荷。

外科医生必须评估每位患者，以权衡风险/益处关系。

在使用外部固定植入物时，外科医生应了解下列事项：

• �选择正确的植入物并确定尺寸非常重要。选择正确尺寸、形状和设计的植入物可增大手术成功的可能性。
植入物需要仔细定位并有足够的骨骼支撑。

• 在选择需要接受手术的患者时，下列因素对手术的最终成功非常重要：
1. 患者的职业或活动。如果该患者从事职业或活动需要大量提重或肌肉牵拉，则合力可能导致固定失败、装

置失效或两者兼有。植入物不会将功能恢复至正常健康骨骼的功能水平，患者不应有不现实的功能预期。

2. 高龄状况、精神疾病或酗酒。这些状况会连同其它状况一样，都可能导致患者在使用植入物时忽视某些必
要的限制规定和注意事项，导致手术失败或出现其它并发症。

3. 异物敏感性。如果怀疑患者对材料敏感，在选择材料或植入之前应进行相应测试。
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描述
SIDEKICK® EZ FRAME™ 装置是用于在下肢的脚踝或脚踝下方手术后状况的外部支持。该装置具有所有必要组件， 
支持外科医生在复杂足踝手术的最终固定。

A.	 患者选择
使用手术器材时，需要考虑以下一般适应症：

• 患者状态良好
• 神经血管状态良好
• 充分的皮肤覆盖
• 有可能恢复功能性肌腱系统
• 有足够的骨量接纳植入物
• 有术后疗法
• 患者配合

B.	 适应症
• 三关节融合术
• 分离后足关节融合术
• 中足关节融合术
• 粉碎性创伤
• 糖尿病夏科关节重建
• 大多数的足部病变不需要在脚踝上方进行固定

C.	 禁忌症
绝对禁忌症包括：

• 胫距或胫跟骨关节融合术
• 任何在脚踝或上方要求绝对刚性的病理学
• 精神上不适合的患者
• 血运较差的患者
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可能会增加失败风险的情况包括：

• 活动性感染
• 皮肤、骨骼或神经血管状况不良
• 筋腱系统不可修复
• 骨骺仍然开放的生长期患者
• 活动量较大的患者
• 发热和白血球
• 肥胖
禁忌症可能相对或绝对的，并外科医生自行决定。

D.	 潜在并发症和不良反应
任何外科手术都存在发生并发症的可能性。这些植入物的风险和并发症包括：

• 感染或植入部位疼痛、肿胀或发炎
• 植入物折断
• 植入物松动或脱位，需要接受修复手术
• 骨骼再吸收或产骨过多
• 对植入物材料发生过敏反应
• 意外的组织学反应，可能涉及巨噬细胞和/或成纤维细胞
• 栓塞
• 由于装置导致的疼痛和感觉异常
• 感染
• 神经系统并发症与可能的麻痹
• 假关节

150886-0.indd   100 3/31/15   2:50 PM

7



E.	 警告和注意事项
• SIDEKICK® EZ FRAME™ 只供一次性使用。
• 切勿使用破损的装置。
• 切勿重复使用此装置。该装置设计应用和使用于上述手术程序的正常愈合过程。
• 告知患者有关这个程序可能导致的并发症和任何的生活方式改变。

术前
• 正确了解装置和技术是至关重要的
• 患者的选择应按照列出的适应症和禁忌症使用装置。
• 证据显示，例如术前血糖水平升高和延长止血带时间等因素可能会导致并发症的增加。如果可能，尽量

减少这些风险。
• 除了 SIDEKICK® EZ FRAME™ 外底板 (EF002500)、衬板（EF003725、EF003750、EF003775 和 EF003800）和

衬板泵、锁定带和安全封条外，非无菌性植入物应在使用前进行灭菌处理。切勿对 SIDEKICK® EZ FRAME™
外底板 (EF002500)、衬板（EF003725、EF003750、EF003775 和 EF003800）和衬板泵、锁定带和安全
封条进行灭菌。

有关装置碎片的建议
• Wright Medical Technology 强烈建议不要用其他制造商的装置配合 Wright Medical Technology 外

部固定器使用。
• 按照其标注的适应症及制造商的使用说明使用医疗装置，尤其是在插入和取出期间。
• 在使用前检查装置是否在运输或储存期间有破损或存在开箱缺陷，这些破损或缺陷可能增加操作期间出

现碎片可能性。
• 在从患者体内取出后立即检查装置是否有任何破损或碎片痕迹。
• 如果装置破损，将其保存好以便制造商实施分析。
• 仔细考虑并与患者（如果可能）讨论将碎片取出和留在体内的风险和益处。
• 将不取出装置碎片的性质和安全性（包括下列信息）告知患者：

a. 碎片的材料成分（如果知道）；

b. 碎片的尺寸（如果知道）；
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c. 碎片的位置；

d. 发生伤害的可能机制，如迁移、感染；

e. 在出现金属碎片时，应避免进行的操作或治疗，如 MRI 检查。这可以有助于降低碎片导致严重伤害
的可能性。

关于磁共振环境

尚未在磁共振环境中评估本包装插页所述装置的安全性和兼容性。尚未在磁共振环境中测试本包装插页所述
的装置的加热或迁移情况。

框架组件
初步框架组件应由手术技术中建议的外科医生进行。

取出植入物
外部固定器将被留在原位直到完全稳定愈合为止。之后，应考虑取出植入物。然而，在下列情况下，建议
提早取出：

• 由于植入物感到疼痛
• 感染
• 植入物破损

术后
指示和警告患者有关

• 体力活动的限制
• 不良反应
• 了解没有金属装置将会与健康的骨骼结构一样坚固

检查
• 在图像增强器控制下的植入
• 肌动活动评估
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• 检查是否正确紧固所有锁定元件

冲突
检查植入物与所有固定器的材料的兼容性。

包装
外部固定器以非无菌形式供货，除非标注为“STERILE”（灭菌）；除了 SIDEKICK® EZ FRAME™ 底板、衬板
（EF003725、EF003750、EF003775 和 EF003800）和衬板泵外，所有组件应在使用前以蒸汽灭菌法进行清洁、
净化和灭菌。应丢弃包装破损的任何组件。

F.	 处理和灭菌

植入物
本包装插页所描述的植入物将按照个别产品标签上的说明，以无菌或非无菌形式供货。在仪器托盘中的植入
物以非无菌形式供货。

应检查无菌包装的植入物，以确保包装未被破坏或未被打开。一旦内包装完整性被破坏，请联系制造商以获取
进一步的指导信息。应使用手术室无菌技术打开植入物包装；只能在已确定正确尺寸后才能打开。

本产品只供一次性使用。植入物接触身体组织或体液接触后，一定不要再次灭菌处理。

如果装置标注为仅供一次性使用则一定不能重复使用。重复使用这些装置有可能会对患者造成严重伤害。重复
使用这些装置的危害包括但不限于：显著降低装置功能、交叉感染和污染。

应按照器械建议参数（如下）处理最终用户灭菌的植入物。切勿对 SIDEKICK®  
EZ FRAME™ 底板、衬板（EF003725、EF003750、EF003775 和 EF003800）和衬板泵、锁定带和安全封条进
行灭菌。
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器械
应按照下列参数对手术器械（及最终用户灭菌的植入物）进行清洁和消毒：

清洁

1. 按照制造商的说明（若适用）拆卸所有组件。

2. 用冷自来水冲洗以除去肉眼可见污物。

3. 在根据制造商说明制备的含酶洗涤溶液中浸泡 5 分钟。

4. 用软刷和/或清管器彻底擦洗；用注射器注满含酶洗涤溶液反复冲洗狭窄腔室。

5. 用冷自来水冲洗至少一分钟；使用注射器反复冲洗狭窄内腔。

6. 在根据制造商说明制备的洗涤溶液中浸泡5分钟。

7. 用软刷和/或清管器彻底擦洗；用注射器注满洗涤溶液反复冲洗狭窄腔室。

8. 用去离子/逆渗透（DI/RO）水彻底冲洗/清洗。

9. 在按照制造商说明制备的含酶洗涤溶液中超声处理至少10分钟。

10.	 用 RO/DI 水彻底冲洗/清洗。

11.	 用一块清洁、柔软、吸水的一次性抹布擦干。

12.	 目视检查清洁度。应肉眼检查所有可见内外表面。如果必要，重新进行清洁，直至达到目视检查的清
洁度为止。

备注：可以使用刷子（即清管器）清洁大多数的腔室，但是，建议使用注射器冲洗直径小于或等于0.041英
寸的狭窄腔室。
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灭菌处理
按照下列参数进行高压灭菌：

方法：	 蒸汽灭菌

类型：	 预真空

最小的预脉冲：	 4

最少时间：	 18分钟

最低温度：	 132°C (270°F)

最少干燥时间：	 75分钟

在指定蒸汽灭菌的参数结果为10-6的无菌保证水平（SAL）这些参数根据EN 554的“医疗器械的灭菌 - 蒸汽灭
菌的确认和常规质控”进行验证。该周期不适用于朊病毒失活。

G.	 存放条件
必须将所有植入物保存在清洁、干燥的环境中，并防止受到阳光和极端温度影响。

注意：美国联邦法律规定此装置仅可由医生或在医生的指示下销售、分发和使用。

商标™和注册商标®由Wright Medical Technology, Inc.所有或授权。
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