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CT-Protokolle fir die unteren
Extremitaten — Referenzhandbuch
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Fir die Conformis-Produktfamilie der
Kniegelenksersatzimplantate



Patienten, die mit einer Verordnung fir einen CT-Scan der unteren Extremitdt gema3 Conformis-
Protokoll vorstellig werden, gelten als Kandidaten fir eine der Knieimplantate von Conformis Inc.
Dies sind maf3gefertigte Implantate, die anhand der CT-Scans entworfen werden.
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Bei Fragen zu diesem Handbuch wenden Sie sich bitte an:

Conformis Imaging Support

600 Technology Park Drive

Billerica, MA 01821 (USA)
Tel:+1-781-3459170

E-Mail: imaging-support@conformis.com

Conformis Imaging Support ist erreichbar:
Montag-Freitag
8 Uhr — 18 Uhr (amerikanische Ostkistenzeit)

Medical Device Safety Service,
GmbH
Schiffgraben 41

30175 Hannover, Deutschland
Tel.: +49(511)6262-8630 2797
Fax: +49(511)6262-8633
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1.0 Lagerung des Patienten:

Um eine Fehlausrichtung korrigieren zu kénnen, lagern Sie die betroffene Extremitat mit den
Zehen nach oben senkrecht zum Tisch. Obwohl einige Patienten méglicherweise nicht exakt so
gelagert werden kdnnen wie beschrieben, lagern Sie sie so gut wie maglich in der gewiinschten
Ausrichtung. Fixieren Sie die Beine und Zehen, um Bewegungen zu vermeiden. Die Verwendung
von Lagerungshilfen wird empfohlen. Unter dem betroffenen Knie oder Sprunggelenk
Schaumstoffpolster oder Kissen platzieren. Weisen Sie den Patienten an, sich wahrend der
Bildaufnahme komplett ruhig zu halten. Stellen Sie sicher, dass sich keine Fremdkérper im Scan-
Bereich befinden.

— Die Verwendung
einer festen
Lagerungshilfe (wie
durch die schwarze
Tafel in den Bildern
auf dieser Seite
gezeigt) wird fiir die
Fixierung der Fiifie
und Beine empfohlen,
um Bewegungen
wéhrend der
Bildaufnahme zu
verhindern. Fiir
diesen Zweck kénnen
viele géingige
Gegenstinde
verwendet werden.

EINE FIXTERUNG IST ESSENZIELL

*** Wenn sich in dem gegeniiberliegenden Knie ein Implantat oder ein anderweitiges Produkt
befindet, achten Sie darauf, dass sich dieses Knie in Beugestellung und auBBerhalb des Sichtfelds
(FOV) befindet, um Artefakte im betroffenen Kniegelenk zu reduzieren. Bitte stellen Sie dies bitte

vor der Aufnahme jeglicher Studienbilder sicher. Wenden Sie eine Technik zur Reduzierung von
* % *

Metallartefakten an, falls diese verfiigbar ist.
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2.0 Bildaufnahme:

Der Vor- und Nachname des Patienten in der DICOM-Uberschriftenzeile MUSS dem gesetzlichen
Patientennamen in Verbindung mit unterstitzender Dokumentation, entsprechen (z. B. Ausweis
oder Versicherungskarte)

Scannen Sie anhand des Scout-Scans des Ganzbeins Knie-, Hift- und Sprunggelenkaufnahmen in einer
Einzelbildaufnahme geméf3 dem Protokoll, das im Schaubild auf Seite 4 beschrieben ist.

Serie 1: Ganzbein-Scout von der Hifte bis einschlieBlich Sprunggelenk
Serie 2: Hifte, Knie, Sprunggelenk

Serie 3: Koronale MPR des Knies

Serie 4: Sagittale MPR des Knies

Hinweis: Aufnahmen von Hifte, Knie und Sprunggelenk in separaten Serien sind zuldssig, aber Conformis
rat dringend, diese als Einzelserie zu scannen, um die Wahrscheinlichkeit von Patientenbewegungen zu
reduzieren.

Obwohl das Knie im Mittelpunkt des Interesses steht, sind im begrenzten Maf3e Aufnahmen der Hifte und
Sprunggelenke erforderlich, um eine korrekte Ausrichtung des maBgefertigten Implantats zu gewdhrleisten.
Die axialen Rekonstruktionsparameter sind entsprechend den jeweils gegebenen Funktionsfahigkeiten Ihres
spezifischen CT-Systems so genau wie mdglich einzuhalten.

Das dargestellte Sichtfeld (DFOV) sollte bei allen Serien nur auf die betreffende Seite beschrénkt werden.
Die ungefahren FOV-Bereiche fir die Hifte liegen bei 25-30 cm, fir das Knie bei 20-25 c¢m und fir das
Sprunggelenk bei 15-20 cm. Uberprifen Sie die Bilder, um zu gewdhrleisten, dass alle anatomischen
Bereiche eingeschlossen sind. Falls erforderlich, rekonstruieren Sie bitte alle Serien mit korrekter
Zentrierung, um fehlende anatomische Bereiche wiederherzustellen.

Protokollerstellung Wir empfehlen, ein Conformis-Protokoll auf lhrem CT-Scanner mit allen geeigneten
Messbereichen zu erstellen.

KV/MaS$ Benutzen Sie lhre Standardeinstellungen fir den jeweiligen anatomischen Bereich, der gescannt
werden soll. Conformis empfiehlt, wo immer maglich Dosisreduktionstechniken zu verwenden.

Bilaterale Aufnahmen — Um die Strahlenexposition zu reduzieren, kdnnen bilaterale Aufnahmen mit einer
einzigen Akquisition mit separater Rekonstruktion jedes Beins erstellt werden.

***Bevor der Patient den Scantisch verlasst, missen alle Bilder
uberprift werden, um zu gewdhrleisten, dass keine Bewegungen
aufgenommen wurden und der Patient seine Lage wahrend des Scans
nicht verdndert hat.

Wenn Bewegungen und/oder Lageanderungen entdeckt werden,
mussen alle Serien (Hift, Knie und Sprunggelenk) erneut erfasst
werden. * * *
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Conformis-Protokoll fir CT-Aufnahmen der unteren Extremitaten

**Alle Aufnahmen sollten im Helikal-/Spiralmodus akquiriert werden, mit dem Pitchwert so nahe an 1:1
wie méglich bei Verwendung des Kérperfilters (50 cm SFOV). Vom Ganzbein-Scout kénnen Hift, Knie- und
Serie Sprunggelenkbilder in einer Einzelbildaufnahme akquiriert werden. Erstellen Sie dann koronale sowie
sagittale Rekonstruktionen des Knies. Ubermitteln Sie alle akquirierten Bilder, einschlieBlich der Scout und der

Dosisseite. ™ *

VOLLSTANDIGES BEIN, von der Hiifte bis einschlieBlich
1 Scout-Scan
Sprunggelenk
Rekonstruktion
Kernkom- Dicke des X Inkrements
ponente / (Tischinkrement sollte Projektion
Algorithmus Schnittdicke nicht
Uberschreiten)
Hufte — nur Femurkopf 2 mm X 2 mm Axial
2 (nur Acetabulum) Knochen oder
2,5mmX2,5mm
Knie - distal 1/3 des Femurs bis
ungefdahr proximal 1/2 der Tibia 1 mmXO0,5 mm
2 (sollte die gesamte Patella bis zum Knochen oder Axial
Mittelpunkt des Unterschenkels 1,25 mm X 0,625 mm
umfassen)
Spru'ng.gelenk — Scan vom Zentrum des 2 mm X 2 mm .
tibiotalaren Gelenkspalts, 2 cm Axial
2 . Knochen oder
oberhalb des Gelenks bis zu 2 cm
2,5mmX2,5mm
unterhalb
3 Multiplanare Refqrmoherung - Knochen T mmX 1 mm Koronal
nur Knie
4 Multiplanare Refqrmaherung - Knochen 1 m X 1 mm Sagittal
nur Knie




Hinweis: Das in diesem Handbuch beschriebene Bildgebungsprotokoll dient ausschlieBlich dazu, die von Conformis
zum Erstellen eines maBgefertigten Implantatdesigns bendtigten Informationen zu ermitteln. Es unterscheidet sich
moglicherweise von anderen Bildgebungsprotokollen fir das Knie unterscheiden, die von lhrer Einrichtung routinemafig
zu diagnostischen Zwecken angewandt werden, und liefert méglicherweise andere Informationen. Der zustandige
Radiologe sollte entscheiden, ob im Rahmen der Untersuchung zusatzliche Aufnahmen anhand lhres routinemaBig
angewandten diagnostischen Protokolls durchgefihrt werden sollen, um zusétzliche Informationen zu erhalten.

Laaaaalias
T

U l_

Scout-Scan Hiftbereich
X l_._ﬁ'-'rg-rrrnF FEEEEE ;
o by |

’
A J
"""é‘t 4
YD b

\
N
: \,
A
' |
R )
\

Kniebereich




g —~
(&
CONFORMIS

MPR des Knies: Sagittal und koronal

Sagittale MPR Koronale MPR
Rechtwinklig zu den Femurkondylen Parallel zu den Femurkondylen




3.0

4.0

Bildarchivierung

Wichtig: An Ihrem Standort muss eine permanente Kopie zu Archivierungszwecken (PACS) der
CT-Untersuchungen aufbewahrt werden. Wir empfehlen Ihnen auch, die Rohdaten so lange wie
méglich zu schitzen.

Ubertragung der Bildgebungsdaten:

***Fs ist wichtig, dass Conformis Protokoll-Scans nach Méglichkeit
unmittelbar nach abgeschlossener Untersuchung, wann immer méglich, iber
ein elekironisches Upload-Verfahren ibermittelt werden, um die bestmégliche

Versorgung des Patienten zu gewdhrleisten. * * *

Fir Conformis Protokoll-Scans stehen mehrere Bildibertragungsverfahren zur Verfigung. Stellen
Sie vor der Ubermittlung sicher, dass lhre DICOM-Datendatei vollstandig ist, den Scout-Scan, die
Dosisseite sowie alle Bilder und Serien enthdlt, die fir den Patienten akquiriert wurden.

4.1 Sicheres Hochladen:
Die Conformis-Scans kénnen von einer CD, DVD oder einem internetféhigen PACS-System auf
unsere sichere Website hochgeladen werden. Gehen Sie zu https://www.conformis.info/
scanupload/details.faces, um einen Scan Uber unsere sichere .ftp-Seite hochzuladen.

** Erfordert die Anwendung von Java, das von Google Chrome nicht unterstitzt wird* *

4.2 Sichere DICOM-Ubermittlung iiber Cloud-basierte Netzwerke:

Conformis kann Bilder von Cloud-basierten Webseiten zur Bildfreigabe abrufen. Wenn Sie derzeit
einen dieser Anwendungstypen verwenden oder daran interessiert sind, eine sichere
Cloud-Verbindung zu erstellen, wenden Sie sich an den Conformis Image Support unter

+1-781-345-9170, um die Erstellung einer Verbindung zu besprechen.

4.3 Postversand:

Um zu gewdhrleisten, dass die Patientenbilder so schnell wie méglich Gbermittelt und angesehen
werden, empfehlen wir nachdriicklich die Verwendung einer elektronischen Methode der DICOM-
Datenibertragung fir die Conformis Protokoll-Scans. Wenn Sie jedoch die Conformis-Scans, die
in einem unkomprimierten Format oder verlustfreien DICOM-Komprimierungsformat (CD oder
DVD) gespeichert wurden, nicht elektronisch versenden kdnnen, kdnnen Sie sie auch per Post an
Conformis verschicken. Wir stellen vorfrankierte Umschlage zur Verfigung. Um einen Vorrat zu
erhalten, schicken Sie bitte eine E-Mail an imaging-support@Conformis.com oder besuchen Sie
http: //www.Conformis.com/Imaging-Professionals/Request-CD-Mailers
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