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Brugsanvisning

TFNA, &9 mm, lang

TFNA, & 11 mm, lang

Hajre Venstre Laengde (mm) | Vinkel, collum femoris Hajre Venstre Laengde (mm) | Vinkel, collum femoris
04.037.916S 04.037.917S 260 125° 04.037.120S 04.037.121S 300 125°
04.037.918S 04.037.919S 280 125° 04.037.122S 04.037.123S 320 125°
04.037.920S 04.037.921S 300 125° 04.037.124S 04.037.125S 340 125°
04.037.922S 04.037.923S 320 125° 04.037.126S 04.037.127S 360 125°
04.037.924S 04.037.925S 340 125° 04.037.128S 04.037.129S 380 125°
04.037.926S 04.037.927S 360 125° 04.037.130S 04.037.131S 400 125°
04.037.928S 04.037.929S 380 125° 04.037.132S 04.037.133S 420 125°
04.037.930S 04.037.931S 400 125° 04.037.134S 04.037.135S 440 125°
04.037.932S 04.037.933S 420 125° 04.037.136S 04.037.137S 460 125°
04.037.934S 04.037.935S 440 125° 04.037.138S 04.037.139S 480 125°
04.037.936S 04.037.937S 460 125° 04.037.150S 04.037.151S 300 130°
04.037.938S 04.037.939S 480 125° 04.037.152S 04.037.153S 320 130°
04.037.946S 04.037.947S 260 130° 04.037.154S 04.037.155S 340 130°
04.037.948S 04.037.949S 280 130° 04.037.156S 04.037.157S 360 130°
04.037.950S 04.037.951S 300 130° 04.037.158S 04.037.159S 380 130°
04.037.952S 04.037.953S 320 130° 04.037.160S 04.037.161S 400 130°
04.037.954S 04.037.955S 340 130° 04.037.162S 04.037.163S 420 130°
04.037.956S 04.037.957S 360 130° 04.037.164S 04.037.165S 440 130°
04.037.958S 04.037.959S 380 130° 04.037.166S 04.037.167S 460 130°
04.037.960S 04.037.961S 400 130° 04.037.168S 04.037.169S 480 130°
04.037.962S 04.037.963S 420 130° 04.037.180S 04.037.181S 300 135°
04.037.964S 04.037.965S 440 130° 04.037.182S 04.037.183S 320 135°
04.037.966S 04.037.967S 460 130° 04.037.184S 04.037.185S 340 135°
04.037.968S 04.037.969S 480 130° 04.037.186S 04.037.187S 360 135°
TENA, & 10 mm, lang 04.037.188S 04.037.189S 380 135°
) ) ) 04.037.190S 04.037.191S 400 135°
Hajre Venstre Laengde (mm) V|nkoe\, collum femoris 04.037.1925 04.037.1935 420 1350
04.037.016S 04.037.017S 260 1250 04.037.1945 04.037.195S 240 1350
04.037.018S 04.037.019S 280 125 04.037.1965 04.037.197S 460 1350
04.037.020S 04.037.021S 300 125° 04.037.198S 04.037.1995 480 1350
04.037.022S 04.037.023S 320 125°
04.037.024S 04.037.025S 340 125° TFNA, & 12 mm, lang
04.037.026S 04.037.027S 360 125° Hajre Venstre Leengde (mm) | Vinkel, collum femoris
04.037.028S 04.037.029S 380 125° 04.037.220S 04.037.221S 300 125°
04.037.030S 04.037.031S 400 125° 04.037.222S 04.037.223S 320 125°
04.037.032S 04.037.033S 420 125° 04.037.224S 04.037.225S 340 125°
04.037.034S 04.037.035S 440 125° 04.037.226S 04.037.227S 360 125°
04.037.036S 04.037.037S 460 125° 04.037.228S 04.037.229S 380 125°
04.037.038S 04.037.039S 480 125° 04.037.230S 04.037.231S 400 125°
04.037.046S 04.037.047S 260 130° 04.037.232S 04.037.233S 420 125°
04.037.048S 04.037.049S 280 130° 04.037.234S 04.037.235S 440 125°
04.037.050S 04.037.051S 300 130° 04.037.236S 04.037.237S 460 125°
04.037.052S 04.037.053S 320 130° 04.037.238S 04.037.239S 480 125°
04.037.054S 04.037.055S 340 130° 04.037.250S 04.037.251S 300 130°
04.037.056S 04.037.057S 360 130° 04.037.252S 04.037.253S 320 130°
04.037.058S 04.037.059S 380 130° 04.037.254S 04.037.255S 340 130°
04.037.060S 04.037.061S 400 130° 04.037.256S 04.037.257S 360 130°
04.037.062S 04.037.063S 420 130° 04.037.258S 04.037.259S 380 130°
04.037.064S 04.037.065S 440 130° 04.037.260S 04.037.261S 400 130°
04.037.066S 04.037.067S 460 130° 04.037.262S 04.037.263S 420 130°
04.037.068S 04.037.069S 480 130° 04.037.264S 04.037.265S 440 130°
04.037.266S 04.037.267S 460 130°
04.037.268S 04.037.269S 480 130°
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TFNA, & 14 mm, lang TFNA skruer*
Hajre Venstre Laengde (mm) | Vinkel, collum femoris Laengde (mm) Lengde (mm)
04.037.450S 04.037.451S 300 130° 04.038.070 70 04.038.105 105
04.037.452S 04.037.453S 320 130° 04.038.075 75 04.038.110 110
04.037.454S 04.037.455S 340 130° 04.038.080 80 04.038.115 115
04.037.456S 04.037.457S 360 130° 04.038.085 85 04.038.120 120
04.037.458S 04.037.459S 380 130° 04.038.090 90 04.038.125 125
04.037.460S 04.037.461S 400 130° 04.038.095 95 04.038.130 130
04.037.462S 04.037.463S 420 130° 04.038.100 100
04.037.464S 04.037.465S 440 130°
TFNA spiralblade*
04.037.4665 04.037.467S 460 130°
04.037.4685 04.037.4695 480 130° Leengde (mm) Leengde (mm)
04.038.270 70 04.038.305 105
TFNA, kort, l2ngde 170 mm 04.038.275 75 04.038.310 110
Hajre Dia. (mm) Vinkel, collum femoris 04.038.280 80 04.038.315 15
04.037.912S 9 125° 04.038.285 85 04.038.320 120
04.037.942S 9 130° 04.038.290 90 04.038.325 125
04.037.972S 9 135° 04.038.295 95 04.038.330 130
04.037.012S 10 125° 04.038.300 100
04.037.042S 10 130°
04.037.0725 1 1350 TFNA spiralblade, perforerede
04.037.1125 1 125° Leengde (mm) Leengde (mm)
04.037.1425 1" 130° 04.038.370S 70 04.038.405S 105
04.0371725 1 1350 04.038.375S 75 04.038.410S 110
04.037.2125 12 1250 04.038.380S 80 04.038.415S 115
04.037.2425 12 130° 04.038.385S 85 04.038.420S 120
04.037.2725 12 1350 04.038.390S 90 04.038.425S 125
04.038.395S 95 04.038.430S 130
TFNA, kort, l2ngde 200 mm 04.038.400S 100
Hajre Dia. (mm) Vinkel, collum femoris
04.037.9135 9 1257 TFNA skruer, perforerede
04.037.943S 9 130° Lengde (mm) Laengde (mm)
04.037.9735 9 1350 04.038.170S 70 04.038.205S 105
04.037.013S 10 1250 04.038.175S 75 04.038.210S 110
04.037.043S 10 130° 04.038.180S 80 04.038.215S 115
04.037.0735 10 1350 04.038.185S 85 04.038.220S 120
04.037.1135 1" 1250 04.038.190S 90 04.038.225S 125
04.037.143S 1 130° 04.038.195S 95 04.038.230S 130
04.037.173S I 135° 04.038.2005 100
04.037.213S 12 125°
04.037.243S 12 130°
04.037.273S 12 135°

TFNA, kort, leengde 235 mm

Hajre Venstre Laengde (mm) | Vinkel, collum femoris
04.037.914S 04.037.915S 9 125°
04.037.944S 04.037.945S 9 130°
04.037.974S 04.037.975S 9 135°
04.037.014S 04.037.015S 10 125°
04.037.0445S 04.037.045S 10 130°
04.037.074S 04.037.075S 10 135°
04.037.114S 04.037.115S 1" 125°
04.037.144S 04.037.145S " 130°
04.037.174S 04.037.175S " 135°
04.037.214S 04.037.215S 12 125°
04.037.244S 04.037.245S 12 130°
04.037.274S 04.037.275S 12 135°

SE_793148 AD

side 3/8



Laseskrue til marvsem, & 5 mm*

Laengde (mm)

Laengde (mm)

04.045.026
04.045.028
04.045.030
04.045.032
04.045.034
04.045.036
04.045.038
04.045.040
04.045.042
04.045.044
04.045.046
04.045.048
04.045.050
04.045.052
04.045.054
04.045.056
04.045.058
04.045.060
04.045.062
04.045.064

26
28
30
32
34
36
38
40
42
44
46
48
50
52
54
56
58
60
62
64

04.045.066
04.045.068
04.045.070
04.045.072
04.045.074
04.045.076
04.045.078
04.045.080
04.045.082
04.045.084
04.045.086
04.045.088
04.045.090
04.045.095
04.045.100
04.045.105

04.045.110

04.045.115

04.045.120

Laseskrue til marvsem, lav profil, & 5 mm*

Leengde (mm)

66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
90
95
100
105
110
15
120

Laengde (mm)

04.045.326 26
04.045.328 28
04.045.330 30
04.045.332 32
04.045.334 34
04.045.336 36
04.045.338 38
04.045.340 40
04.045.342 42
04.045.344 44
04.045.346 46
04.045.348 48
04.045.350 50
04.045.352 52
04.045.354 54
04.045.356 56
04.045.358 58
04.045.360 60
04.045.362 62
04.045.364 64
Endehaetter
Laengde (mm)

04.045.870S 0
04.045.875S 5
04.045.880S 10
04.045.885S 15

Motrik og spaendeskiver

04.045.780S
04.045.781S
04.045.782S
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Spaendeskive & 14/7

Mgtrik & 14

04.045.366
04.045.368
04.045.370
04.045.372
04.045.374
04.045.376
04.045.378
04.045.380
04.045.382
04.045.384
04.045.386
04.045.388
04.045.390
04.045.395
04.045.400
04.045.405
04.045.410
04.045.415
04.045.420

Spaendeskive & 17,5/11,8

66
68
70
72
74
76
78
80
82
84
86
88
90
95
100
105
110
115
120

Alternativt kan TENA-implantater indsaettes ved hjzelp af de tilhgrende instrumen-
ter og et saet af felgende kompatible skrueimplantater:

Stardrive®-laseskrue & 5 mm*

Laengde (mm) Laengde (mm)
04.005.516 26 04.005.548 58
04.005.518 28 04.005.550 60
04.005.520 30 04.005.552 62
04.005.522 32 04.005.554 64
04.005.524 34 04.005.556 66
04.005.526 36 04.005.558 68
04.005.528 38 04.005.560 70
04.005.530 40 04.005.562 72
04.005.532 42 04.005.564 74
04.005.534 44 04.005.566 76
04.005.536 46 04.005.568 78
04.005.538 48 04.005.570 80
04.005.540 50 04.005.575 85
04.005.542 52 04.005.580 90
04.005.544 54 04.005.585 95
04.005.546 56 04.005.590 100
Endehaetter

Laengde (mm)
04.038.000S 0
04.038.005S 5
04.038.010S 10
04.038.015S 15

* Leveres ikke-sterile eller sterilt emballerede. Tilfgj “S” til katalognummeret for at
bestille sterile produkter.

Produkter, der leveres ikke-sterile og sterile, kan skelnes fra hinanden via endelsen
"S" der er fgjet til varenummeret for sterile produkter.

Skruerne leveres ogsa i steril reremballage (tilsvarende varenummer med endelsen
"TS" - for "Tube packaging Sterile”).

Skruelaengdernes betegnelser er defineret, sa de gengiver tallene pa instrumenter-
ne til leengdemaling, og de svarer ikke ngdvendigvis til skruens faktiske totale
laengde.

Indledning

TFN-ADVANCED™ proksimalt femursgmningssystem (TFNA) bestar af kanylerede
femursem, spiralformede blade eller skruer, endehaetter og laseskruer. TENA-sgmmet
er anatomisk formet og tilspidset i en nominel diameter pa 9, 10, 11, 12 eller 14 mm.
Det proksimale lasehul har plads til vinkler, der spaender fra 125°-135°. TENA-sgm fas
i korte laengder (170-235 mm) og lange semlangder (260-480 mm), og leengderne
pa 235 mm og derover fas i versioner til hgjre eller venstre. TFNA er kompatibelt med
kommercielt tilgaengelige Synthes 4,9 mm lasebolte og/eller 5,0 mm laseskruer.
Dette system er fremstillet af titanlegering og leveres i steril og ikke-steril emballage.
TFNA har ogsa mulighed for cementforstaerkning af TFNA-bladet (perforeret eller
ikke-perforeret) og TFNA-skrue (perforeret eller ikke-perforeret).

Vigtig meddelelse til sundheds- og operationspersonale: Denne brugsanvisning
indeholder ikke alle ngdvendige oplysninger til at vaelge og bruge en anordning.
Laes brugsanvisningen og Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” (SE_023827)
grundigt igennem far brug. Serg for, at du er fortrolig med det relevante kirurgiske
indgreb.

Materialer
Anordning(er) Materiale(r) Standard(er)
Segm Ti-15Mo (TiMo) ASTM F2066
titanlegering
Sgm (ladsemekanisme), Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
endeheetter, titanlegering ASTM F1295

hovedelementer
(spiralblade og skruer),
ldseskruer, matrik

Sem (lasemekanisme) 40 Co-20Cr-16Fe-15Ni- | ISO 5832-7

7Mo (Elgiloy) ASTM F1058
Spaendeskiver TiCP I1SO 5832-2
ASTM F67
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Tilsigtet anvendelse
Proksimale femursgmningsimplanteter — herunder TENA-implantater — er beregnet
til midlertidig fiksering og stabilisering af den proksimale femur og femurdiafysen.

Indikationer

TFNA, KORT (lzengder pa 1770 mm, 200 mm, 235 mm)

— Pertrochanter-frakturer (31-A1 og 31-A2)

— Intertrochanter-frakturer (31-A3)

— 235 mm sgm er desuden indiceret til hgje subtrochanter-frakturer

TFNA, LANG (lengder 260 mm-480 mm)

— Pertrochanter-frakturer (31-A1 og 31-A2)

— Intertrochanter-frakturer (31-A3)

— Frakturer i trochanter-omradet (31-A1/A2/A3) med forleengelse af diafysen

— Kombinationsfrakturer i trochanter-omradet (31-A1/A2/A3) og femurdiafysen
(32-A/B/C)

— Patologiske frakturer, herunder til forebyggende behandling

— Heling i fejlstilling

— Pseudarthrosis

TFNA-AUGMENTATION
— Til behandling af frakturer i den proksimale femur med darlig knoglekvalitet og/
eller gget risiko for svigtende fiksering ved implantatet/knoglesamlingen.

Der henvises til den tilsvarende brugsanvisning for indikationer og kontraindikati-
oner for "TRAUMACEM™ V+ injicerbar knoglecement”, “TRAUMACEM V+ sprgj-
teset” og "TRAUMACEM V+ injektionskanyle”.

Kontraindikationer

TFNA, KORT (lzengder 1770 mm, 200 mm, 235 mm)
— Fractura colli femoris (31-B)

— Fractura corporis femoris (32-A/B/C)

TFNA, LANG (lzengder 260 mm-480 mm)
— Fractura colli femoris (31-B)

TFNA-AUGMENTATION
— Risiko for intraartikulaer eller vaskulaer cementlaekage
— Akutte traumatiske frakturer med god knoglekvalitet

Patientmalgruppe
TFNA-implantaterne anbefales til brug pa patienter, som er skeletalt faerdigudviklede.

Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning alene giver ikke tilstraekkelig baggrund for brug af anordnin-
gen eller systemet. Det anbefales pa det kraftigste at modtage vejledning af en ki-
rurg med erfaring i handtering af disse anordninger.

Denne anordning er beregnet til at blive brugt af kvalificeret sundhedspersonale,
f.eks. kirurger, laeger, operationspersonale og andre personer, der er involveret i
klargering af anordningen. Alt personale, der handterer anordningen, skal vaere
fuldt fortrolige med brugsanvisningen, de geeldende kirurgiske teknikker og
Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” (SE_023827).

Implantation skal udfgres i henhold til anvisningerne for udfarelse af det anbefalede
kirurgiske indgreb. Kirurgen er ansvarlig for at sikre, at anordningen er egnet til den
angivne patologi/tilstand, og at operationen udferes korrekt.

Forventede kliniske fordele

Forventede kliniske fordele ved interne fikseringsanordninger sésom TFNA-implan-
tater, nar de anvendes i henhold til brugsanvisningen og den anbefalede teknik,
omfatter:

— Stabilisering af knoglesegmentet og hurtigere heling

— Genopretning af anatomien og ekstremiteternes funktion

SE_793148 AD

Anordningens funktion

TFNA er designet til at reducere risikoen for postoperative komplikationer i forbin-
delse med hoftefrakturer ved at give kirurgiske valgmuligheder, der kan gge stabi-
liteten i darlig knogle, forbedre den anatomiske pasform og @ge implantatstyrken.
Det er ogsa designet til at give flere valgmuligheder til at understatte kirurgiske
preeferencer og patientanatomier, herunder valg af forstaerkende blad- eller
skruehovedelementer, forskellige ldsemuligheder og et udvalg af ssmsterrelser.

Generelle bemaerkninger:

— Implantaterne er designet til midlertidig fiksering. Hvis knogleheling ikke er
tilstraekkelig, kan systemet fejle over tid.

— Der er mange typer implantatsvigt, herunder, men ikke begraenset til, brud pa
implantatet.

— Derer flere faktorer, der kan fremskynde implantatsvigt, herunder frakturreposition,
kirurgisk teknik, fedme, aktivitetsniveau/vaegtbelastning og pseudarthrosis eller for-
sinket knogleheling. Kirurger skal tage disse faktorer i betragtning ved intraoperativ
pleje med henblik pa knogleheling. Disse fejl kan forekomme postoperativt og kan
kraeve ny operation.

- Formalet med den postoperative pleje skal vaere at fremme knogleheling.

Potentielle komplikationer, bivirkninger og @vrige risici

— Utilsigtet veevsreaktion, allergi/overfglsomhedsreaktion

— Knogleskader inklusive peri- og postoperativ knoglefraktur, osteolyse eller
knoglenekrose

— Beskadigelse af vitale organer eller omliggende strukturer

- Embolisme

— Infektion

- Skader pa brugeren

— Heling i fejlstilling/pseudarthrosis

— Neurovaskulzere skader

— Smerter eller ubehag

- Forringet ledfunktion

— Skader pa blgddele (inkl. kompartmentsyndrom)

— Symptomer som felge af vandring, lgsning, krumning, udskaering eller brud pa
implantatet.

Steril anordning

STERlLE Steriliseret vha. bestraling

Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekrzeft, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
eller udlgbsdatoen er overskredet.

Engangsanordning

@ Ma ikke genanvendes

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug, eller til anven-
delse pa en enkelt patient ifm. et enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genbehandling (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfere udstyrsfejl,
som kan resultere i skade pa patienten, dennes sygdom eller dgd.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsudstyr medfare risi-
ko for kontaminering, f.eks. som falge af overfersel af infektiost materiale fra en
patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller brugeren kommer til
skade eller der.

Kontaminerede implantater méa ikke renggres og/eller steriliseres. Synthes-implan-
tater, som er kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma
aldrig genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalets ret-
ningslinjer. Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sma defekter og
indvendige stressmgnstre, som kan resultere i materialetraethed.
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Advarsler og forholdsregler

Denne brugsanvisning beskriver ikke de generelle risici, der er forbundet med et
kirurgisk indgreb. Yderligere oplysninger kan findes i Synthes-brochuren "Vigtige
oplysninger” (SE_023827).

Det anbefales pa det kraftigste, at TFNA-implantater kun implanteres af kirurger,
der er bekendte med de generelle problemer ved traumekirurgi, og som behersker
de produktspecifikke operationsteknikker. Implantation skal udfares i henhold til
anvisningerne for udferelse af det anbefalede kirurgiske indgreb. Det er kirurgens
ansvar at sgrge for, at operationen udfares korrekt.

Producenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikationer, der matte opsta som
resultat af en forkert diagnose, forkert implantatvalg, forkert kombination af im-
plantatkomponenter og/eller operationsteknikker, behandlingsmetodernes be-
graensninger eller utilstraekkelig asepsis.

ADVARSLER

— Det er yderst vigtigt at sikre korrekt valg af det implantat, der passer til patien-
tens anatomi og det foreliggende traume.

— TFENA-sgmmet er ikke beregnet til fuld veegtbelastning af patienter med kom-

plekse ustabile frakturer, for tilstraekkelig knogleheling er bekraeftet pa de

opfalgende rentgenbilleder.

Der skal tages hgjde for forhold, der medfgrer for stor belastning pa knoglen og

implantatet, f.eks. svaer adipositas eller gigtsygdomme. Beslutningen hvorvidt

disse anordninger skal anvendes til patienter med sddanne sygdomme, skal fore-
tages af laegen, idet fordele og ulemper for patienterne skal vejes op imod
hinanden.

— Anvendelse af dette implantat anbefales ikke, hvis der er en systemisk infektion,
infektion lokaliseret til stedet for den foresldede implantation, eller nar patienten
har vist sig at veere allergisk eller overfglsom over for fremmedlegemer eller
nogen af de materialer, der findes i implantaterne.

— Leegen skal sikre, at patientens knoglekvalitet muligger tilstraekkelig fiksering, s&
helingen fremmes.

— Kompromitteret karrigdom pa stedet for den foresldede implantation kan for-

hindre tilstraekkelig heling og derved udelukke anvendelsen af dette eller andre

ortopaediske implantater.

Laegen skal tage hgjde for det stgrre marvtryk, der kan forekomme under

indsaettelse af marvsem eller fraesning. Det frigiver varierende maengder af

knoglemarv og fedt i venerne.

— Udfer ikke augmentation, hvis rentgenkontrastmidlet lekker ind i leddet.

En minimumsafstand pa 6 mm anbefales for at reducere risikoen for termisk

skade pa det tilstadende bruskvaev.

| tilfelde af, at der er risiko for, at cementen laekker ind i leddet, frakturspalten

eller venesystemet, skal injektionen straks standses.

Hvis den ekstravaserede cement er i overensstemmelse med hofteleddets anato-

mi, er det muligvis ikke ngdvendigt at fierne den. Men i tilfzelde af manglende

overensstemmelse, eller hvis cementen ridser eller beskadiger ledfladen, skal den

ekstruderede cement fjernes.

For at fjerne cementen har den behandlende laege mulighed for enten at benyt-

te hofteartroskopi, artroplastik eller dben artrotomi til at fjerne de ekstruderede

fragmenter. Tidspunktet for fjernelsen skal baseres pa laegens skan efter en pas-
sende vurdering af patienten.

FORHOLDSREGLER
Der henvises til afsnittet ”Saerlige betjeningsanvisninger” for yderligere forholds-
regler, der vedrgrer en bestemt kirurgisk fremgangsmade.

Kombination af medicinske anordninger
Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre producenter og
pétager sig intet ansvar i sddanne tilfeelde.

MR-miljo

Drejningsmoment, forskydning og billedartefakter i henhold til ASTM
F 2213-06, ASTM F 2052-14 og ASTM F 2119 07

Ikke-klinisk testning af det veerst taenkelige scenarie i et 3 T MR-system afslgrede
ingen relevante drejningsmomenter eller forskydninger af konstruktionen i et eks-
perimentelt malt, lokalt magnetfelt med en rumlig gradient pa 3,69 T/m. Det stor-
ste billedartefakt strakte sig ca. 169 mm ud fra konstruktionen under scanning
med gradient ekko (GE). Testningen blev foretaget pa et 3 T MR-system.

Radiofrekvensinduceret (RF) opvarmning iht. ASTM F2182-11a

Ikke-klinisk elektromagnetisk og termisk testning af det vaerst teenkelige scenarie
forte til en maks. temperaturstigning pa 9,5 °C med en gennemsnitlig temperatur-
stigning pa 6,6 °C (1,5 T) og en maks. temperaturstigning pa 5,9 °C (3 T) under
MR-betingelser, hvor der blev anvendt RF-spoler (gennemsnitlig, specifik absorpti-
onshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg i 6 minutter (1,5 T) og i 15 minutter
(37).

SE_793148 AD

Forholdsregler:

Ovennavnte test er baseret pa ikke-klinisk testning. Den reelle stigning i patien-

tens temperatur afhaenger af forskellige faktorer ud over SAR og RF-tilfgrslens va-

righed. Det anbefales derfor iseer at vaere opmaerksom pa felgende:

— Det anbefales omhyggeligt at overvage patienter, der MR-scannes, for oplevede
temperatur- og/eller smertefornemmelser.

— Patienter med svaekket termoregulering eller temperaturfornemmelse skal ude-
lukkes fra MR-scanninger.

— Det anbefales generelt at anvende en MR-scanner med lav feltstyrke, hvor der
anvendes ledende implantater. Den anvendte specifikke absorptionshastighed
(SAR) skal reduceres mest muligt.

- Brug af et ventilationssystem kan bidrage yderligere til at reducere temperatur-
stigninger i kroppen.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Ikke-steril anordning:

Synthes-produkter, der leveres i ikke-steril tilstand, skal rengeres og dampsterilise-
res far kirurgisk brug. Fjern al original emballage far renggring. Anbring produktet
i godkendt omslag eller beholder for dampsteriliseringen. Fglg de renggrings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”
(SE_023827).

Steril anordning:

Anordningerne leveres sterile. Fjern produkterne fra emballagen pa aseptisk vis.
Opbevar sterile anordninger i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

Kontrollér produktets udlgbsdato, og bekrzeft, at den sterile emballage er intakt,
inden produktet tages i brug. Produktet ma ikke tages i brug, hvis emballagen er
beskadiget.

Fjernelse af implantatet
Hvis laegen beslutter at fjerne implantaterne, skal falgende trin udfares:

1. Fridisseker omhyggeligt bladdelene, sa endehaetten bliver synlig. Fjern ende-
haetten med en Synthes-skruetraekker til holdeskruer.

2. Fridisseker omhyggeligt blgddelene, sa skruehovederne bliver synlige. | tilfaelde
af overvaekst af skruens hoved, eller hvis skruens kaerv er beskadiget, kan der
vaelges mellem forskellige instrumenter til at fjerne skruen, f.eks. en curette og
en skarp krog til at rense kaerven for vaev eller et ekstraktorskaft og en konisk
udtraekssnedgl til at fjerne skruer med beskadiget kaerv. Fjern alle laseskruer.

3. Skru udtraekssneglen ind i ssmmet.

. Frakobl Idasemekanismen, og fjern spiralbladet eller skruen.

5. Tag semmet ud.

~

Fejlfinding

Enhver alvorlig haendelse, der forekommer i forbindelse med brug af anordningen,
skal indberettes til producenten og den kompetente myndighed i den medlems-
stat, hvor brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Klinisk behandling af anordningen

Detaljerede anvisninger i klargering af implantater og genbehandling af genanven-
delige anordninger, instrumentbakker og kassetter kan findes i Synthes-brochuren
"Vigtige oplysninger” (SE_023827).

Anordningsrelaterede opbevarings- og handteringsoplysninger
A Forsigtig, se brugsanvisningen.

Yderligere anordningsspecifikke oplysninger

Referencenummer
Lot- eller batchnummer

“ Lovmaessig producent
g Udlgbsdato
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Bortskaffelse

Synthes-implantater, som er kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvee-
sker/-substanser, ma aldrig genanvendes og skal handteres i overensstemmelse
med hospitalets retningslinjer.

Anordningerne skal bortskaffes som medicinsk udstyr i overensstemmelse med
hospitalets retningslinjer.

Sarlige betjeningsanvisninger

1. Anbring patienten i side- eller rygleje pa et fraktur- eller rentgengennemlyse-
ligt operationsbord. Anbring billedforstaerkeren, s& den proksimale og distale fe-
mur kan ses i badde AP og laterale planer.

2. Repositionér frakturen.

Bemaerk: Instrumenter og skruer kan have skarpe kanter eller bevaegelige led, der
kan klemme eller rive hul i brugerens handske eller hud.

Bemaerk: Handtér anordningerne med forsigtighed, og bortskaf nedslidte knogle-
skaereinstrumenter i en beholder til skarpe genstande.

3. Fastsla CCD-vinklen.

4. Fastsla ssommets leengde og diameter.
Foretag opmaling ved hjaelp af rantgenlinealen.
Alternativ: Semlaengden kan ogsé fastslas ved hjeelp af en reamerstav.

5. Identificér ssmmets indgangspunktet.

Lav en leengdegdende incision proksimalt for trochanter major. | AP-visning er sgem-
mets indgangspunkt pa spidsen eller lidt lateralt for spidsen af trochanter major i
den buede forleengelse af marvrummet. Dette repraesenterer et punkt, 5° lateralt
for femurdiafysens akse, malt fra et punkt lige under trochanter minor, da sem-
mets ML-vinkel er 5°.

6. Indszet ledetraden.
Bekraeft, at ledetradens placering bade er i AP og laterale planer. Indseet den i en
dybde pa ca. 15 cm.

7. Abn kanalen.

For det kanylerede borehoved over ledetraden og gennem beskyttelsesmanchet-
ten til knoglen og bor til stoppet.

Bemaerk: Ledetrade er engangsanordninger og ma ikke genbruges.

Mulighed: Abn kanalen med den hule reamer.

Bemaerk: Overvag bordybden under billedforstaerkeren under hele indgrebet.

8. Mulighed: Ream marvkanalen.
Mulighed: Reamerens beskyttelsesslange kan bruges til at hjzelpe med at beskytte
den proksimale metafyse, mens der reames.

9. Saml indfgringsinstrumenterne.

Match indfgringshdndtagets geometri med ssmmet. For forbindelsesskruen gen-
nem indfgringshandtaget og ind i semmet. Fastger samlingen med sekskantbolt-
skruetraekkeren.

Bemaerk: Serg for, at forbindelsen mellem semmet og indferingshandtaget er for-
svarligt tilspaendt (efterspaend om ngdvendigt).

Bemaerk: Sigtearmen ma ikke fastggres til indferingshandtaget pa dette tidspunkt.
Bemaerk: Hvis der vaelges et 235 mm eller laengere sgm, skal det kontrolleres, at
det korrekte sgm (hgjre eller venstre) er samlet.

10. Indsaet semmet.

Bekraeft frakturreposition under billedforstaerkning, og indsaet semmet sa langt
som muligt med handkraft. Brug indferingssamlingen til at manipulere sgmmet
tvaers gennem frakturen.

Mulighed: For at benytte en hammer skal rammehaetten skrues fast pa det hybride
indferingshandtag. Overvég spidsen af ssmmet ved hjaelp af billedforstaerkning.
Bemeerk: Hammeren kan ogsé& anvendes sammen med hammerfaringen til at banke
sgmmet udad ved hjaelp af forsigtig banken, hvis sesmmet er kommet lidt for langt ind.
Bemaerk: Bekraeft, at sammet er forsvarligt forbundet med indferingshéandtaget,
da forbindelsen ellers kan lgsnes, nar der hamres.

11. Bekraeft semindferingsdybden og anteversionen.
Bekraeft ssmmets indferingsdybde og placering i forhold til spiralbladet/skruen.
Justér sgmrotationen.

12. Indsaet styremanchet

Bemaerk: Styremanchettens distale tand skal hvile pa det laterale cortex. Undlad at
overspande pa cortex, da dette kan pavirke sigtesamlingens praecision.
Forholdsregel: Semmets traethedsstyrke kan blive pavirket og kan bidrage til, at
sgmmet far fraktur, hvis sammet beskadiges under et trin i det spiralformede blad/
skruergmning, ud over andre faktorer sdsom frakturreposition, kirurgisk teknik, fed-
me, aktivitetsniveau/vaegtbelastning, pseudarthrosis eller forsinket knogleheling.
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13. Indsaet ledetraden til spiralbladet/skruen

Bemaerk: Hvis semmet skal repositioneres for at forbedre ledetradens placering,
skal styremanchetsamlingen tages ud og justeres i forhold til indfgringshandtaget.
Foretag en ny incision til indfering af styremanchetten, hvis det er ngdvendigt.
Traek ikke i styremanchetten eller boret for at foretage denne justering, da det kan
pavirke sigtesamlingens praecision.

Forholdsregel: Semmets traethedsstyrke kan blive pavirket og kan bidrage til, at
sgmmet far fraktur, hvis ssmmet beskadiges under et trin i det spiralformede blad/
skruergmning, ud over andre faktorer sdsom frakturreposition, kirurgisk teknik, fed-
me, aktivitetsniveau/vaegtbelastning, pseudarthrosis eller forsinket knogleheling.
Bemaerk: Ledetrade mé ikke genbruges, da de kan blive bgjet ved farste brug. Hvis
ledetraden deformeres under indfering, skal den udskiftes med en ny ledetrad, og
den deforme ledetrad skal bortskaffes.

Bemaerk: Indsaet ledetraden til bladet eller skruen forsigtigt for at undgé penetra-
tion af ledetraden ind i leddet. Penetration af ledfladen er en kontraindikation for
augmentation af bladet eller skruen.

14. Mal lengden af spiralbladet/skruen.

15. Abn det laterale cortex med henblik pa indfaring af spiralbladet/skruen.
Bemeerk: Overvag bordybden under billedforstaerkeren under hele indgrebet.

16. Mulighed A: Indfering af spiralblad.

Bemaerk: Billedforstaerkeren skal anvendes under indfering af spiralbladet for at
overvage placeringen.

Bemaerk: Serg for, at ledetrdden er pa plads, mens spiralbladet indfgres, for at
forhindre tilstopning af kanyleringen, hvilket h&emmer en valgfri augmentations-
procedure.

17. Mulighed B: Indfering af skrue.

Bemaerk: Der er intet stop pa tappen og det anbefales derfor at overvage indfering
via felgende metoder:

— Overvag dybden under billedforstaerkeren

— Overvag instrumentskaftets respektive gradueringer i forhold til styremanchetten
Bemeerk: Billedforstaerkeren skal anvendes under indfering af skruen for at overva-
ge placeringen.

Bemaerk: Sgrg for, at ledetraden er pa plads, mens skruen indfgres, for at forhindre
tilstopning af kanyleringen, hvilket haemmer en valgfri augmentationsprocedure.

18. Drejelasning.

Bemaerk: Hvis lasemekanismen ikke drejes /2 omgang tilbage efter farste tilspaen-
ding som beskrevet ovenfor, kan der forekomme kontrolleret kollaps og kompres-
sion af frakturen.

19. Interfragmentarisk kompression (valgfrit).

Bemaerk: Der skal udvises forsigtighed, nar afstiveren/omlgbermgtrikken anvendes
sammen med tapngglen, for at undga overkompression, som potentielt kan fa
spiralbladet til at lgsne sig fra knoglen, iseer pé& patienter med dérlig knoglekvalitet.

20. Augmentation.

Det anbefales at benytte 3 ml cement til augmentation.

Bemaerk: Virketiden for TRAUMACEM V+ injicerbar knoglecement ved stuetempe-
ratur (20 °C) er ca. 27 minutter. Ved kropstemperatur (37 °C) er haerdningstiden
15 minutter. Efter sidste cementinjektion skal patienten forblive ubevaegelig i
15 minutter for at sikre korrekt cementhaerdning.

Bemaerk: Anvend kun rgntgenkontrastmidler, der er indiceret til dette anvendelses-
formal.

Bemaerk: Se producentens anvisninger vedrgrende indikationer, kontraindikationer,
brug, forholdsregler, advarsler og bivirkninger for rentgenkontrastmidlet.

Bemaerk: Anvend altid hele maengden af hhv. monomérvaeske og polymerpulver,
der leveres med szettet, ved blanding af TRAUMACEM V+ injicerbar knoglecement.
Ellers kan funktionsegenskaberne af TRAUMACEM V+ injicerbar knoglecement ikke
leengere garanteres. Det er ikke tilladt kun at bruge ét af blandingsprodukterne.
Bemeerk: Sgrg for, at pulveret og vaesken blandes grundigt, inden cementoverfers-
len pabegyndes.

Bemaerk: Serg for, at der er en god pasform mellem sprgjten og stophanen/den
anvendte adgangslasning, kontrollér, at de flugter med aksen, og undgé at trykke
for hardt, nar de kobles sammen. De er begge lavet af plast og kan ga i stykker.
Bemaerk: Fremfor ikke kanylen mere end 5 mm over det valgte hovedelements
leengde. Det resulterer i injektion af cement foran hovedelementets spids, hvor der
ikke opnés yderligere stabilitet, og risikoen for penetration og cementlaekage gges.
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21. Distal lasning.

Bemaerk: Kontrollér, at ssmmet er spaendt forsvarligt fast pa indferingshandtaget,
specielt efter der er hamret.

Aflaes leengden ud fra de kalibrerede borespidser, eller mal l&engden med en dyb-
demaler til l&seskruer.

Bemaerk: Veelg en passende skruelaengde, sa skruen ikke strikker ud og irriterer
nogen blgddele.

Der kan saettes 5,0 mm laseskruer pa skruetraekkeren med den tilhgrende retenti-
onsstift. Dette geelder dog ikke for de alternative laseskruer Stardrive®.

Bemaerk: Skruen ma ikke tilspaendes ved hjeelp af boret. Boret skal kobles fra skrue-
traekkerens skaft, far skruen er helt pa plads, og det manuelle hdndtag skal bruges
til at skrue skruen helt ind i dens endelige placering.

Det skal sikres, at bor, skruer, mgtrikker og spaendeskiver ikke forstyrrer andre
medicinske anordninger (f.eks. knaeproteser, sem, andre skruer) og/eller kritisk
anatomi (f.eks. fossa condylaris, ledspalten).

Mgtrikken ma kun anvendes sammen med 5,0 mm laseskruerne til marvsem.

22. Indsaet endehaetten.

0 mm endehaette: Fjern forbindelsesskruen ved hjeelp af sekskantboltskruetraek-
keren, mens indfgringshandtaget er forbundet med semmet. Indsaet 0 mm ende-
heetten gennem indfgringshandtaget.

5-15 mm endehaette: Fjern forbindelsesskruen og indfgringshandtaget ved
hjeelp af sekskantboltskruetraekkeren. Indsaet endehaetten.

e

Synthes GmbH
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