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Bruksanvisning

TFNA, & 9 mm, lang

TFNA, & 11 mm, lang

Hoger Vénster Langd (mm) Larbenshals vinkel Hoger Vanster Langd (mm) Larbenshals vinkel
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, &5 10 mm, lang 04.037.188S 04.037.189S 380 135°
04.037.190S 04.037.191S 400 135°
Hoger Vanster Langd (mm) Larbenshals vinkel 04.037.1925 04.037.1935 420 1350
04.037.016S 04.037.017S 260 125: 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° Hoéger Vanster Langd (mm) Larbenshals vinkel
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, & 14mm, lang

TFNA-skruvar*

Hoger Vénster Langd (mm) Larbenshals vinkel Langd (mm) Langd (mm)
04.037.4505 04.037.451S 300 130° 04.038.070 70 04.038.105 105
04.037.4525 04.037.4535 320 130° 04.038.075 75 04.038.110 110
04.037.4545 04.037.4555 340 130° 04.038.080 80 04.038.115 115
04.037.4565 04.037.457S 360 130° 04.038.085 85 04.038.120 120
04.037.458S 04.037.4595 380 130° 04.038.090 90 04.038.125 125
04.037.4605 04.037.4615 400 130° 04.038.095 95 04.038.130 130
04.037.4625 04.037.463S 420 130° 04.038.100 100
04.037.464S 04.037.4655 440 130° .

TFNA spiralformade blad*
04.037.4665 04.037.467S 460 130°

Langd (mm) Langd (mm)

04.037.468S 04.037.4695 480 130°

04.038.270 70 04.038.305 105
TENA, kort, lingd 170 mm 04.038.275 75 04.038.310 110
Hoger Dia. mm Larbenshals vinkel 04.038.280 80 04.038.315 115
04.037.9125 9 125° 04.038.285 85 04.038.320 120
04.037.9425 9 130° 04.038.290 90 04.038.325 125
04.037.9725 9 135° 04.038.295 95 04.038.330 130
04.037.0125 10 125° 04.038.300 100
04.037.0425 10 130° .

TFNA spiralformade blad, perforerade
04.037.0725 10 1350 Lo .
04.0371125 " 127 04.038.370S 7an o 04.038.4055 1?)29 o
04.0371425 ! 130" O4l038.3755 75 04‘038l4105 110
04.0371725 " 1 04l038.3805 80 04.038l4155 115
04.037.2125 2 12 O4l038'3855 85 04'038l4205 120
04.037.2425 12 130° o B

04.038.3905 90 04.038.4255 125
04.037.2725 12 135°

04.038.395S 95 04.038.4305 130
TENA, kort, lingd 200 mm 04.038.4005 100
Hoger Dia. mm Larbenshals vinkel

TFNA-skruvar, perforerade
04.037.913S 9 125° o Lo
04.037.9435 ° 130" 04.038.1705 ;gg o 04.038.2055 1?)29 o
04.037.9735 ° 1 04l038.1755 75 04.038l2105 110
04.037.0135 10 12 O4l038'1805 80 04'038l2155 115
04.037.0435 10 130° o B

04.038.1855 85 04.038.2205 120
04.037.0735 10 135°

04.038.190S 90 04.038.2255 125
04.0371135 " 12 04.038.1955 9 04.038.230S 30
04.037.1435S 11 130° 01'038‘12025 120 4.038. !
04.037.1735S 11 1350 o
04.037.213S 12 125°
04.037.2435 12 130°
04.037.2735 12 135°
TFNA, kort, langd 235 mm
Hoger Vanster Langd (mm) Larbenshals vinkel
04.037.9145 04.037.9155 9 125°
04.037.9445 04.037.9455 9 130°
04.037.974S 04.037.9755 9 135°
04.037.014S 04.037.0155 10 125°
04.037.0445 04.037.0455 10 130°
04.037.0745 04.037.0755 10 135°
04.037.114S 04.037.1155 1 125°
04.037.1445 04.037.1455 11 130°
04.037.174S 04.037.1755 11 1350
04.037.214S 04.037.2155 12 125°
04.037.2445 04.037.2455 12 130°
04.037.2745 04.037.2755 12 135°
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Lasskruv fér medulléra spikar, & 5 mm*

Langd (mm) Langd (mm)
04.045.026 26 04.045.066 66
04.045.028 28 04.045.068 68
04.045.030 30 04.045.070 70
04.045.032 32 04.045.072 72
04.045.034 34 04.045.074 74
04.045.036 36 04.045.076 76
04.045.038 38 04.045.078 78
04.045.040 40 04.045.080 80
04.045.042 42 04.045.082 82
04.045.044 44 04.045.084 84
04.045.046 46 04.045.086 86
04.045.048 48 04.045.088 88
04.045.050 50 04.045.090 90
04.045.052 52 04.045.095 95
04.045.054 54 04.045.100 100
04.045.056 56 04.045.105 105
04.045.058 58 04.045.110 110
04.045.060 60 04.045.115 115
04.045.062 62 04.045.120 120
04.045.064 64
Lasskruv fér medulldra spikar, lag profil, & 5 mm*

Langd (mm) Langd (mm)
04.045.326 26 04.045.366 66
04.045.328 28 04.045.368 68
04.045.330 30 04.045.370 70
04.045.332 32 04.045.372 72
04.045.334 34 04.045.374 74
04.045.336 36 04.045.376 76
04.045.338 38 04.045.378 78
04.045.340 40 04.045.380 80
04.045.342 42 04.045.382 82
04.045.344 44 04.045.384 84
04.045.346 46 04.045.386 86
04.045.348 48 04.045.388 88
04.045.350 50 04.045.390 90
04.045.352 52 04.045.395 95
04.045.354 54 04.045.400 100
04.045.356 56 04.045.405 105
04.045.358 58 04.045.410 110
04.045.360 60 04.045.415 115
04.045.362 62 04.045.420 120
04.045.364 64
Andkapor

Langd (mm)
04.045.870S 0
04.045.875S 5
04.045.880S 10
04.045.885S 15

Mutter och brickor
04.045.780S
04.045.781S
04.045.782S
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Bricka & 14/7
Mutter & 14
Bricka & 17,5/11,8

Alternativt kan TENA-implantaten appliceras med tillhérande instrument och en
uppséattning av féljande kompatibla skruvimplantat:

Lasskruv StarDrive® J 5 mm*

Langd (mm) Langd (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
Andkapor

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

* Finns forpackade som icke-sterila eller sterila. Lagg till “S” i katalognumret for att
bestalla sterila produkter.

Produkter som finns tillgdngliga icke-sterila och sterila kan sarskiljas med suffixet
"S" som laggs till i artikelnumret for sterila produkter.

Skruvarna finns aven tillgéngliga i sterila rorférpackningar (motsvarande artikel-
nummer med suffixet “TS").

Beteckningar for skruvldngd definieras for att aterspegla matvarden pa langdmat-
ningsverktygen och motsvarar inte nddvandigtvis skruvens faktiska totala langd.

Inledning

TFN-ADVANCED™ proximalt femoralt spiksystem (TFNA) bestar av kanylerade femorala
spikar, spiralformade blad eller skruvar, andlock och lasskruvar. TFNA-spiken &r anato-
miskt formad och konisk med en nominell diameter pa 9, 10, 11, 12 eller 14 mm. Det
proximala lashalet rymmer vinklar mellan 125° och 135°. TFNA-spikar finns tillgangliga
i korta langder (170-235 mm) och langa spiklangder (260-480 mm), langderna 235 mm
och éver finns tillgangliga i hoger- eller véansterversioner. TFNA accepterar kommersiellt
tillgéngliga Synthes 4,9 mm lasbultar och/eller 5,0 mm Iasskruvar. Detta system ar tillver-
kat av titanlegering och levereras i sterila och icke-sterila férpackningar. TFNA har ocksé
mojlighet till cementforstarkning av TFNA-bladet (perforerat eller icke-perforerat) och
TFNA-skruv (perforerad eller icke-perforerad).

Viktigt meddelande till sjukvardspersonal och operationssalspersonal: Denna bruksan-
visning innehéller inte all den information som &r nddvandig for val och anvandning av
en produkt. Las bruksanvisningen och Synthes broschyr “Viktig information”
(SE_023827) noga fore anvandning. Du maste vara val insatt i det tillampliga kirurgiska
ingreppet.

Material

Produkt (er) Material Standard(er)

Spikar Ti-15Mo (TiMo) ASTM F2066
titanlegering

Spikar (ldsmekanism), Ti-6Al-7Nb (TAN) I1SO 5832-11

andkdapor, huvudelement | titanlegering ASTM F1295

(spiralformade blad och

skruvar), lasskruvar,

mutter

Spikar (lasmekanism) 40C0-20Cr-16Fe-15Ni- I1SO 5832-7
7Mo (Elgiloy) ASTM F1058

Brickor TiCP I1SO 5832-2

ASTM F67
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Avsedd anvéandning

Proximala femorala spikimplantat — inklusive TENA-implantaten — &r avsedda att
anvandas for tempordr fixering och stabilisering av proximala femur- och
femoraldiafysen.

Indikationer

TFNA KORT (langd 170 mm, 200 mm, 235 mm)

— Pertrokantara frakturer (31-A1 och 31-A2)

— Intertrokantéara frakturer (31-A3)

— 235 mm spikar &r dessutom indikerade for hoga subtrokantara frakturer

TFNA LANG (langd 260 mm-480 mm)

— Pertrokantara frakturer (31-A1 och 31-A2)

— Intertrokantara frakturer (31-A3)

— Frakturer i det trokantdra omradet (31-A1/A2/A3) med diafysar forldngning

— Kombinerade frakturer i det trokantdra omradet (31-A1/A2/A3) och femoraldia-
fysen (32-A/B/C)

— Patologiska frakturer, inklusive profylaktisk anvandning

- Felaktiga l&kningar

— Icke-ldkningar

TFNA-FORSTARKNING
— For frakturer i proximala femur med dalig benkvalitet och/eller 6kad risk for fix-
eringsfel vid implantatet/bengranssnittet.

For indikationer och kontraindikationer for “TRAUMACEM™ V + injicerbart ben-
cement”, "TRAUMACEM V + sprutkit” och "TRAUMACEM V + injektionskanyl”,
se motsvarande bruksanvisning.

Kontraindikationer

TFNA KORT (langd 170 mm, 200 mm, 235 mm)
— Frakturer i larbenshals (31-B)

— Frakturer i femoraldiafysen (32-A/B/C)

TFNA LANG (langd 260 mm-480 mm)
— Frakturer i larbenshals (31-B)

TFNA-FORSTARKNING
— Risk for intraartikulart eller vaskulart cementlackage
— Akut traumatisk fraktur vid god benkvalitet

Patientmalgrupp
TFNA-implantaten rekommenderas for anvandning i skelettmogna patienter.

Avsedd anvandare

Enbart denna bruksanvisning ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvéandning av
produkten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Denna produkt ar avsedd for anvéandning av kvalificerad sjukvardspersonal, t.ex. ki-
rurger, lakare, operationssalspersonal och personer som ar involverade i férberedelse
av produkten. All personal som hanterar enheten ska kénna till bruksanvisningen, de
kirurgiska teknikerna, om tillampligt, och/eller broschyren “Viktig information” fran
Synthes (SE_023827) efter behov.

Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen och enligt det rekommenderade
kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansvarar for att produkten ar ldmplig f6r den patolo-
gi/det tillstand som indikeras och att operationen utfors pa ratt satt.

Foérvantad klinisk nytta

Den forvéntade kliniska nyttan med invartes fixeringsenheter, som TFNA-implanta-
ten, nar de anvands enligt bruksanvisningen och rekommenderad teknik ar att:

— stabilisera bensegmentet och underlatta lakning

— aterstalla anatomisk inriktning och funktion i arm/ben

Produktens prestandaegenskaper

TFNA &r utformad for att minska risken for postoperativa komplikationer i sam-
band med hoftfrakturer genom att tillhandahalla kirurgiska alternativ for att 6ka
stabiliteten i daligt ben, battre anatomisk passform och 6kad implantatstyrka. Den
ar ocksa utformad for att ge en rad olika alternativ for att stodja kirurgiska
preferenser och patientanatomier, inklusive val av forstarkande blad eller skruvhu-
vudelement, diverse lasningsalternativ och ett antal spikstorlekar.
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Allmanna anmarkningar:

- Implantaten &r utformade for temporér fixering. Om benkonsolidering inte ar
tillracklig kan systemet ga sénder med tiden.

- Det finns ménga typer avimplantatfel, inklusive men inte begransat till implantatbrott.

— Det finns flera faktorer som kan paverka implantatsvikt, inklusive frakturreducering,
kirurgisk teknik, fetma, aktivitetsniva/viktbarande samt utebliven eller fordrojd frak-
turférening. Kirurger bor ta hansyn till dessa faktorer inom intraoperativ vard av
benkonsolidering. Dessa fel kan intréffa postoperativt och kan krava ny operation.

— Syftet med postoperativ vard maste vara att framja benkonsolidering.

Potentiella negativa handelser, o6nskade biverkningar och kvarstaende
risker

- Negativ vdvnadsreaktion, allergi/verkanslighetsreaktion

— Benskada, inklusive intra- och postoperativ benfraktur, osteolys eller bennekros
— Skador pa vitala organ eller omgivande strukturer

— Emboli

- Infektion

— Skada pa anvéandare

— Fellékning/icke-lakning

— Neurovaskulara skador

— Smarta eller obehag

— Dalig ledmekanik

- Mjukvavnadsskada (inklusive kompartmentsyndrom)

— Symptom orsakade av att implantatet migrerar, lossnar, bojs, bortkopplas eller bryts

Steril produkt

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara de sterila produkterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur forpackningen forran omedelbart fére anvandning.

@ Anvand inte om férpackningen &r skadad.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen ar intakt. Anvand inte om férpackningen ar skadad eller om
utgangsdatumet har passerats.

Produkt for engangsbruk

@ Far ej ateranvandas,

Anger en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engangsbruk, eller f6r anvand-
ning pa en enskild patient under ett enda ingrepp.

Ateranvandning eller klinisk ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering)
kan kompromettera produktens strukturella integritet och/eller leda till att produk-
ten inte fungerar, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider.

Ateranvandning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk kan dessutom
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvandaren skadas
eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/substanser féar aldrig ateran-
vandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om implantaten
kan se oskadade ut kan de ha sméa defekter och inre belastningsmonster som kan
leda till materialutmattning.

Varningar och forsiktighetsatgarder
De allmanna risker som ar forknippade med kirurgi beskrivs inte i den har bruksanvis-
ningen. For mer information, se Synthes broschyr “Viktig information” (SE_023827).

Det ar hogst tillradligt att TENA-implantat endast implanteras av kirurger som ar
fértrogna med de allmanna problem som uppstar inom traumakirurgi och som
beharskar de produktspecifika kirurgiska teknikerna. Implantationen ska ske enligt
bruksanvisningen for det rekommenderade kirurgiska ingreppet. Kirurgen ansva-
rar for att sdkerstalla att operationen utfors korrekt.

Tillverkaren ar inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar pa grund av
felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade implantat-
komponenter och/eller operationstekniker, behandlingsmetodernas begransning-
ar eller otillracklig aseptik.
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VARNINGAR

— Det ar viktigt att sakerstalla korrekt val avimplantatet, sé att det uppfyller beho-
ven av patientens anatomi och foreliggande trauma.

— TFNA-spiken ar inte avsedd for fullt viktbarande hos patienter med komplexa

instabila frakturer tills tillrdcklig benkonsolidering har bekraftats med uppfolj-

ningsréntgen.

Forhallanden som innebér stora pafrestningar pa ben och implantat, sdsom svar

fetma eller degenerativa sjukdomar, ska beaktas. Beslutet om huruvida dessa

produkter ska anvandas pa patienter med sddana tillstdnd maste fattas av laka-

ren efter en vagning av riskerna mot nyttan for patienten.

Anvéandning av dessa produkter rekommenderas inte vid systemisk infektion,

infektion lokaliserad till omradet for den féreslagna implantationen eller nar pa-

tienten har uppvisat allergi eller kanslighet mot ndgot av materialen

i implantatet.

Lakaren bor beakta patientens benkvalitet for att sakerstalla att den ger tillrack-

lig fixering for att framja lakning.

Den komprometterade kéarlforsorjningen i omradet for den foreslagna implanta-

tionen kan forhindra adekvat lakning och darmed utesluta anvandning av detta

eller andra ortopediska implantat.

— Lakaren bor ta héansyn till en 6kning av medullart tryck som uppstar under

medullar spikning eller brotschning. Detta frigor varierande mangder benmarg

och fett i det vendsa blodsystemet.

Forstark inte om rontgenkontrastmedel lacker in i leden.

— Ett minsta avstand pa 6 mm rekommenderas for att minska risken for varmeska-
da pa intilliggande broskvavnad.

— Om det finns risk fér cementlackage in i leden fraktursprickan eller vensystemet
ska injektionen stoppas omedelbart.

— Om den extravaserade cementen anpassar sig till hoftledens struktur behover

den kanske inte tas bort. Men om den inte anpassar sig och ar slipande eller

skadar ledytan maste den extruderade cementen avldgsnas.

For att ta bort cementen kan behandlande lakare valja héftartroskopi, artroplas-

tik eller 6ppen artrotomi for att avlagsna de extruderade delarna. Tidpunkten for

avlagsnandet sker enligt Idkarens omddme efter lamplig utvéardering av

patienten.

FORSIKTIGHETSATGARDER
Se avsnittet Sarskilda bruksanvisningar for ytterligare specifika forsiktighetsatgér-
der vid ett kirurgiskt ingrepp.

Kombination av medicintekniska produkter
Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Magnetisk resonansmiljé

Vridmoment, férskjutning och bildartefakter enligt ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-14 och ASTM F2119-07

Icke-klinisk testning av ett varsta fall-scenario med ett 3 T MRT-system gav inte for
handen ndgot relevant vridmoment eller forskjutning av konstruktionen for en
experimentellt uppmatt lokal spatial gradient fér magnetfaltet pa 3,69 T/m. Den
storsta bildartefakten strackte sig ungefar 169 mm fran konstruktionen vid skan-
ning med en gradient ekosekvens (GE). Testet utfordes i ett 3 T MRT-system.

Radiofrekvensinducerad uppvarmning (RF) enligt ASTM F2182-11a
Icke-klinisk, elektromagnetisk och varmetestning av vérsta fall-scenario, ledde till
en hogsta temperaturdkning pa 9,5 °C, med en genomsnittlig temperaturékning
pé 6,6 °C (1,5 T) och en topptemperaturékning pa 5,9 °C (3 T), under MRT-villkor
med anvandning av RF-spolar (specifik absorptionsniva for hela kroppen [SAR] pa
2 W/kg under 6 minuter [1,5 T] och under 15 minuter [3 T]).

Forsiktighetsatgarder:

Ovannamnda tester forlitar sig pa icke-klinisk testning. Den faktiska temperaturok-

ningen hos patienten beror pa en rad olika faktorer utéver SAR och tiden foér

RF-applicering. Darfér rekommenderas det att man dgnar sarskild uppmarksamhet

at foljande punkter:

— Patienter som genomgar MR-undersékning bor noga ¢vervakas med avseende
pa uppfattade temperatur- och/eller smartférnimmelser.

— Patienter med foérsdamrad varmereglering eller temperaturférnimmelse ska un-
dantas fran MR-undersokningar.

— Generellt bor ett MR-system med l&g faltstyrka anvandas vid férekomst av ledan-
de implantat. Tillampad specifik absorptionsnivé (SAR) bér reduceras i sa stor
utstrackning som mojligt.

— Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sanka tempera-
turékningen i kroppen.
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Behandling innan produkten anvands

Icke-steril produkt:

Produkter som levereras i icke-sterilt tillstdnd maste rengdras och angsteriliseras
fére operation. Ta bort hela originalférpackningen fére rengéring. Placera produk-
ten inuti ett godként omslag eller en godkénd behallare fére angsterilisering. Folj
de instruktioner gallande rengéring och sterilisering som anges i broschyren “Viktig
information” (SE_023827) fran Synthes.

Steril produkt:

Produkterna tillhandahalls sterila. Ta ut produkterna ur férpackningen pa ett aseptiskt
satt.

Forvara de sterila produkterna i sin ursprungliga skyddsférpackning och ta inte ut
dem ur férpackningen férran omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen &r intakt. Anvéand inte om férpackningen &r skadad.

Borttagning av implantat
Om lakaren bestammer sig for att ta bort implantaten ska foljande steg féljas:

1. Dissekera forsiktigt mjukvévnaderna och visualisera &ndkapan. Ta bort andka-
pan med en Synthes fastskruvmejsel.

2. Dissekera mjukvavnaden forsiktigt och visualisera skruvhuvudena. | fall av 6ver-
vaxt av skruvhuvudet eller en skadad férsankning finns det tillvalsverktyg for att
ta bort skruven, till exempel en kyrett och en vass krok for att rensa forsankning-
en fran vavnad, ett extraktionsskaft och en konisk extraktionsskruv for att ta
bort skruvar i en skadad férséankning. Ta bort alla lasskruvar.

3. Ganga in extraktionsskruven i spiken.

. Lossa lasmekanismen och ta bort det spiralformade bladet eller skruven.

. Ta bort spiken.

[CLN

Fels6kning

Varije allvarligt tillbud som intraffar i samband med produkten skall rapporteras till
tillverkaren och den behoériga myndigheten i den medlemsstat dar anvéndaren
och/eller patienten har sin hemvist.

Klinisk bearbetning av enheten

Detaljerade anvisningar for behandling avimplantat och aterbehandling av ateranvand-
bara enheter, instrumentbrickor och lador ges i Synthes broschyr “Viktig information”
(SE_023827).

Produktrelaterad férvarings- och hanteringsinformation

A Forsiktighet: Se bruksanvisningen.

Ytterligare produktspecifik information

Referensnummer
Lot- eller batchnummer

M Ansvarig tillverkare
g Utgangsdatum

Kassering

Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvét-
skor/substanser far aldrig ateranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets
rutiner.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.
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Sarskilda bruksanvisningar

1. Placera patienten pé sidan eller rygglage, pa ett frakturbord eller radiolucent
operationsbord. Placera genomlysningen sa att du kan visualisera femur proximalt
i anterior-posterior vy och lateral vy.

2. Reducera frakturen.

Forsiktighet: Instrument och skruvar kan ha skarpa kanter eller rérliga leder som
kan kldmma eller rispa anvandarens handske eller hud.

Forsiktighet: Hantera produkterna med forsiktighet och kassera slitna bensag-
ningsinstrument i en godkand behéllare fér skdrande och stickande avfall.

3. Faststall vinkeln for CCD.

4. Faststall spikens langd och diameter.
Mé&t med hjalp av den rontgengrafiska linjalen.
Alternativ: Spiklangden kan ocksa faststallas med hjalp av en brotschstav.

5. Identifiera spikens inféringspunkt.

Gor ett langsgaende snitt proximalt om trochanter major. | AP-vyn &r spikinforings-
punkten pa spetsen eller nagot lateralt om spetsen pd trochanter major, i den
bojda forldngningen av den medulldra kaviteten. Detta motsvarar en punkt, 5°
lateralt om femoraldiafysens axel, méatt fran en punkt strax under trochanter minor,
eftersom ml-vinkeln pa spiken ar 5°.

6. For in ledaren.
Kontrollera ledarens placering i bade AP-vyn och laterala vyn. For in till ett djup pa cirka 15 cm.

7. Gppna kanalen.

Led den kanylerade borren 6ver ledaren genom skyddshylsan till benet och borra
till stoppet.

Forsiktighet: Ledarna ar artiklar for engangsbruk och far inte ateranvéndas.
Alternativ: Oppna kanalen med den ih&liga brotschen.

Forsiktighet: Overvaka borrdjupet med genomlysning under hela ingreppet.

8. Alternativ: Brotscha den medullédra kanalen.
Alternativ: Brotschskyddsroret kan anvandas for att skydda den proximala metafysen
under brotschning.

9. Montera inféringsinstrumenten.

Matcha inféringshandtagets geometri med spiken. For anslutningsskruven genom in-
féringshandtaget och in i spiken. Fast monteringen med den sexkantiga kulskruvmejseln.
Forsiktighet: Se till att kopplingen mellan spiken och inféringshandtaget sitter &t
(dra at igen vid behov).

Forsiktighet: Fast inte siktarmen pa inféringshandtaget &n.

Forsiktighet: Om en 235 mm eller léngre spik valts, bekréfta att ratt spik (hoger
eller vanster) &r monterad.

10. For in spiken.

Kontrollera frakturreduceringen under genomlysning och fér in spiken sa langt som
mojligt for hand. Anvand inforingsenheten for att mandvrera spiken Gver frakturen.
Alternativ: Skruva fast styrkdpan pé hybridinféringshandtaget for att anvéanda en
hammare. Overvaka spikspetsen med hjélp av genomlysning.

Forsiktighet: Med latta slag kan hammaren dven anvédndas med hammarguiden for
att sla tillbaka spiken om den har férts in en aning for langt.

Forsiktighet: Kontrollera att spiken sitter &t pa inféringshandtaget, eftersom ham-
randet kan fa den att lossna.

11. Kontrollera spikens inféringsdjup och anteversion.
Kontrollera spikens inforingsdjup och position for det spiralformade bladet/skruven.
Justera spikrotationen.

12. For in styrhylsan

Forsiktighet: Den distala tanden i styrhylsan ska vila pa laterala cortex. Dra inte at
cortex for hart eftersom detta kan paverka precisionen hos siktenheten.
Forsiktighet: Utmattningsstyrkan hos spiken kan paverkas och kan bidra till risken for
att spiken ska brytas om spiken skadas under nagot steg i det spiralformade bladet/
skruven och brotschning utéver andra faktorer som frakturreducering, kirurgisk teknik,
fetma, aktivitetsniva/viktbdrande, utebliven eller fordrojd frakturforening.
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13. For in ledaren for det spiralformade bladet/skruven

Forsiktighet: Om spiken méste flyttas om for att forbattra ledarens placering ska
styrhylseenheten avldgsnas och justeras med inféringshandtaget. Gor ett nytt snitt
for inforande av styrhylsan vid behov. Dra inte i styrhylsan eller elverktyget for att
gobra denna justering eftersom det kan paverka siktprecisionen.

Forsiktighet: Ateranvand inte ledarna eftersom de kan béjas under férsta anvand-
ningstillfallet. Om ledaren deformeras under inféring ska en ny ledare anvandas
och den deformerade ledaren ska kasseras.

Forsiktighet: For forsiktigt in ledaren for bladet eller skruven for att undvika att
ledaren tranger in i leden. Penetration av ledytan ar en kontraindikation for for-
starkning av bladet eller skruven.

Forsiktighet: Utmattningsstyrkan hos spiken kan paverkas och kan bidra till risken for
att spiken ska brytas om spiken skadas under ndgot steg i det spiralformade bladet/
skruven och brotschning utéver andra faktorer som frakturreducering, kirurgisk teknik,
fetma, aktivitetsniva/viktbarande, utebliven eller férdrojd frakturférening.

14. Mat det spiralformade bladets/skruvens langd.

15. Oppna laterala cortex for inféring av det spiralformade bladet/skruven.
Forsiktighet: Overvaka borrdjupet med genomlysning under hela ingreppet.

16. Alternativ A: Inféring av det spiralformade bladet.

Forsiktighet: Genomlysning ska anvéndas under inféringen av det spiralformade
bladet for att 6vervaka placeringen.

Forsiktighet: Sékerstall att ledaren &r pa plats medan det spiralformade bladet fors
in for att forhindra att kanyleringen tépps till, vilket hindrar en valfri
forstarkningsprocedur.

17. Alternativ B: Inférande av skruv.

Forsiktighet: Det finns inget stopp pa kranen, darfor bor inféringen Gvervakas via
féljande metoder:

- Overvaka djupet under genomlysning

- Overvaka instrumentskaftets respektive gradering i férhallande till styrhylsan
Forsiktighet: Genomlysning ska anvandas under inféringen av skruven for att Gvervaka
placeringen.

Forsiktighet: Sékerstéll att ledaren ar pa plats medan skruven fors in for att forhin-
dra att kanyleringen téapps till, vilket hindrar en alternativ forstarkningsprocedur.

18. Rotationslasning.

Forsiktighet: Om lasmekanismen inte vands tillbaka en 2 gang, efter den inledan-
de atdragningen enligt beskrivningen ovan, intraffar eventuellt inte kontrollerad
kollaps och kompression av frakturen.

19. Interfragmentar komprimering (alternativ).

Forsiktighet: Forsiktighet bor iakttas vid anvandning av stodpelaren/kompressionsmut-
tern med stiftnyckeln for att undvika Gverkompression som potentiellt kan orsaka att det
spiralformade bladet forlorar fastet i benet, sarskilt hos patienter med dalig benkvalitet.

20. Forstarkning.

Det rekommenderas att 3 ml cement anvands vid forstarkning.

Forsiktighet: Arbetstiden for TRAUMACEM V + injicerbart bencement vid rumstem-
peratur (20 °C) ar cirka 27 minuter. Vid kroppstemperatur (37 °C) ar installningstiden
15 minuter. Nar den sista cementen injicerats, ska patienten forbli orérligi 15 minuter
for att underlatta korrekt cementhardning.

Forsiktighet: Anvand endast rontgenkontrastmedel som é&r indikerade for denna
tillampning.

Forsiktighet: Konsultera tillverkarens anvisningar om indikationer, kontraindikatio-
ner, anvandning, forsiktighetsatgarder, varningar och biverkningar av det radiogra-
fiska kontrastmed]et.

Forsiktighet: Anvand alltid hela den méngd monomervatska och polymerpulver som
finns i respektive sats vid blandning av TRAUMACEM V+ injicerbart bencement.
Annars kan inte beteendet hos TRAUMACEM V+ injicerbart bencement garanteras
ldngre. Det &r inte tilldtet att anvanda endast en av komponenterna.

Forsiktighet: Se till att pulvret och vatskan blandas ordentligt innan cementéverféringen
paborjas.

Forsiktighet: Sékerstéll att sprutan och stoppkranen/den anvénda atkomstlésning-
en passar ihop, men se till att vara pa axeln och undvik att anvanda for stor kraft
nar du kopplar ihop dem. De &r bada gjorda av plast och kan ga sonder.
Forsiktighet: For inte fram kanylen langre 4n 5 mm 6ver det valda huvudelementets langd.
Detta skulle leda till en injektion av cement framfor huvudelementets spets dar ingen
ytterligare stabilitet uppnas och risken fér genomtrangning och cementlackage okar.
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21. Distal lasning.

Forsiktighet: Kontrollera att spiken ar ordentligt ansluten till inféringshandtaget,
sarskilt efter hamrande.

Avlds langden fran de kalibrerade borrarna eller mat I&ngden med hjélp av djupmataren
for lasskruvar.

Forsiktighet: Valj lamplig skruvlangd for att undvika att skruvspetsen blir utskjutande
och mjukvévnaden blir irriterad.

5,0 mm lasskruvar kan anslutas till skruvmejseln med det tillhdrande retentionsstiftet.
Detta géller inte for de alternativa StarDrive®-ldsskruvarna.

Forsiktighet: Skruven fér inte dras &t med elverktyget. Lossa elverktyget fran skruv-
mejselskaftet innan skruven ar helt fastsatt och anvand det manuella handtaget for
att fora in skruven i sitt slutliga lage.

Se till att borrar, skruvar, muttrar eller brickor inte kommer i vagen fér andra medi-
cintekniska produkter (t.ex. knaproteser, spik, andra skruvar) och/eller kritisk anatomi
(t.ex. den kondyldra inbuktningen, ledutrymme).

Muttern far endast anvandas med 5,0 mm-lasskruvar for medullara spikar.

22. For in andkapan.

0 mm andkapa: Avladgsna den anslutande skruven med hjélp av den sexkantiga
kulskruvmejseln samtidigt som inféringshandtaget lamnas anslutet till spiken. For
in andkapan 0 mm genom inféringshandtaget.

5-15 mm &andkapa: Avldgsna den anslutande skruven och inféringshandtaget
med hjalp av den sexkantiga skruvmejseln. Fér in andkapan.
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