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Gebrauchsanweisung

Intramedulldre Nagelimplantate

Zugehorige Produktsysteme flr diese Gebrauchsanweisung:
Winkelstabiles Verriegelungssystem (ASLS)
Antegrader Femurnagel (AFN)

DFN Distaler Femurnagel

Expert A2FN

Expert ALFN

Expert HAN

Expert Humerus-Nagelsystem

Expert LFN

Expert R/AFN

Expert TN

Femoral Recon Nagelsystem

MultiLoc Humerus-Nagelsystem

PFN Proximaler Femurnagel

PENA

PFNA. Mit Option fur Augmentation

PENA-II

Justierschraube fir Trochanter-Fixierungsnagel
Suprapatellares Instrumentarium fur Expert Tibianagel
TFN — Trochanter-Fixationsnagelsystem aus Titan
TFNA — Proximales Femur-Nagelsystem

Das Universalnagelsystem

Elastisches Nagelsystem aus Titan/Stahl

UFN Solider Femurnagel CFN Durchbohrter Femurnagel
UHN/PHN Humerus-Nagelsystem

UTN/CTN Solider/Durchbohrter Tibianagel

Vor der Verwendung bitte diese Gebrauchsanweisung und die Synthes-Broschure
.Wichtige Informationen” sorgfaltig lesen. Stellen Sie sicher, dass Sie mit der
geeigneten Operationstechnik vertraut sind.

Intramedulldre Nagelimplantate bestehen aus metallischen Verriegelungsnageln,
Arthrodese-Verriegelungsnageln, flexiblen nicht verriegelnden Nageln, schrauben-
oder spiralférmigen Klingen, Femurhalsschrauben, Huftschrauben, HUft-Pins,
Verschlussschrauben, Justierschrauben, Gewindeschrauben, proximalen und
distalen Verriegelungsschrauben bzw. -bolzen.

Alle Implantate sind einzeln verpackt und steril und/oder unsteril erhaltlich.

Wichtiger Hinweis fur medizinische Fachkrafte und Angehorige des OP-Personals:
Diese Gebrauchsanweisung enthalt nicht alle Informationen, die fir die Auswahl
und Verwendung eines Produkts erforderlich sind. Alle erforderlichen
Informationen  bitte  der  vollstandigen  Dokumentation  (zugehdrige
Operationstechnik, Wichtige Informationen und produktspezifische Auszeichnung)
entnehmen.

Material(ien)

Material(ien): Norm(en):
Edelstahl ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40Co-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) I1SO 5832-7
Titanlegierung:

Ti-6Al-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066
Verwendungszweck

Intramedulldre Nagelimplantate sind fur die Verwendung bei der voriibergehenden
Fixation und Stabilisierung von langen Rohrenknochen in verschiedenen
anatomischen Regionen wie z. B. proximales Femur, Femurschaft, Tibia und
Humerus bestimmt.

Sprunggelenk-Arthrodesennédgel sind fur die tibiotalokalkaneale Arthrodese
bestimmt.

TEN- und STEN-N&gel werden als Einzelimplantat oder paarweise fur die elastisch-
stabile intramedullére Nagelung (ESIN) verwendet.

Indikationen
Siehe Tabelle am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Kontraindikationen
Siehe Tabelle am Ende dieser Gebrauchsanweisung.

Potenzielle Risiken

Wie bei allen groBen chirurgischen Eingriffen kénnen Risiken, Nebenwirkungen
und unerwdiinschte Ereignisse auftreten. Es sind zahlreiche Reaktionen mdglich. Zu
den haufigsten gehoren:

Probleme aufgrund der Anasthesie und Patientenlagerung (z. B. Ubelkeit,
Erbrechen, Zahnverletzungen, neurologische Ausfalle usw.), Thrombose, Embolie,
Infektion, starke Blutung, iatrogene Nerven- und GefaBverletzungen,
Weichteilverletzungen einschlieBlich  Schwellung, abnorme Narbenbildung,
Funktionsstorung des Muskel-Skelett-Systems, Morbus Sudeck, Allergie-/
Uberempfindlichkeitsreaktionen sowie Nebenwirkungen im Zusammenhang mit
vorstehenden Metallteilen, Fehlheilung, Pseudarthrose.

Steriles Produkt

STERILE Sterilisiert durch Bestrahlung

Implantate in ihrer Originalschutzverpackung aufbewahren und erst unmittelbar
vor der Verwendung aus der Verpackung nehmen. Nicht verwenden, wenn die
Packung beschadigt ist.

Vor der Verwendung das Ablaufdatum des Produkts prifen und die Unversehrtheit
der sterilen Verpackung Uberprifen. Nicht verwenden, wenn die Packung
beschadigt oder das Verfallsdatum abgelaufen ist.

@ Nicht resterilisieren

Implantierbare Produkte, die mit dem Symbol , Nicht resterilisieren” ausgezeichnet
sind, dirfen nicht resterilisiert werden, da eine erneute Sterilisation die strukturelle
Integritat des Produkts gefahrden und/oder zum Ausfall des Produkts fhren kann.
Eine erneute Sterilisation von implantierbaren Produkten kann dazu fuhren, dass
das Produkt nicht steril ist und/oder Leistungsspezifikationen nicht erfullt und/oder
andere Materialeigenschaften aufweist.

Produkt fir den Einmalgebrauch

® Nicht wiederverwenden

Kennzeichnet ein Medizinprodukt, das fir eine einzige Verwendung bzw. fur die
Verwendung bei einem einzigen Patienten wéahrend eines einzigen Eingriffs bestimmt ist.
Die Wiederverwendung oder klinische Aufbereitung (z. B. Reinigung und
Resterilisation) kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/
oder zu Produktversagen fuhren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des
Patienten zur Folge haben.

Dartber hinaus kann eine Wiederverwendung oder Aufbereitung von
Einmalprodukten ein Kontaminationsrisiko schaffen, z. B. durch Ubertragung von
infektiosem Material von Patient zu Patient. Dies kann zu Verletzungen oder zum
Tod des Patienten oder Anwenders fuhren.

Kontaminierte Implantate ddrfen nicht aufbereitet werden. Jegliches Synthes
Implantat, das durch Blut, Gewebe und/oder Korperflussigkeiten bzw. -substanzen
kontaminiert wurde, darf unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und
ist gemaB den Krankenhausvorschriften zu behandeln. Selbst augenscheinlich
unbeschadigte Implantate kénnen kleine Mangel und interne Belastungsmuster
aufweisen, die zu Materialermtdung fuhren kénnen.

VorsichtsmaBnahmen

Allgemeine VorsichtsmaBnahmen bitte den ,Wichtigen Informationen” entnehmen.
Die Verwendung von Marknagelimplantaten bei Patienten mit offenen Epiphysen
kann das Knochenwachstum behindern. Sofern nicht ausdricklich in den
Indikationen in der zugehdrigen Operationstechnik angegeben, wird die
Verwendung von Marknagelimplantaten bei Patienten mit nicht abgeschlossenem
Skelettwachstum daher nicht empfohlen.

Fur anwendungsspezifische VorsichtsmaBnahmen muss unbedingt die zugehdérige
Operationstechnik (www.depuysynthes.com/ifu) des verwendeten Produktsystems
beachtet werden.

Warnhinweise

Allgemeine Warnhinweise bitte den ,Wichtigen Informationen” entnehmen.

Fur anwendungsspezifische Warnhinweise zu Marknagelimplantaten muss
unbedingt die zugehdrige Operationstechnik (www.depuysynthes.com/ifu) des
verwendeten Produktsystems beachtet werden.

Kombination von Medizinprodukten
Synthes hat die Kompatibilitat mit Produkten anderer Hersteller nicht geprtft und
Ubernimmt in derartigen Fallen keine Haftung.



Magnetresonanzumgebung

Sofern ein Produkt fur die Verwendung in der MR-Umgebung bewertet
wurde, sind die  MR-Informationen in der Operationstechnik  auf
www.depuysynthes.com/ifu zu finden.

Behandlung vor der Verwendung des Produkts

Im unsterilen Zustand gelieferte Synthes Produkte missen vor der chirurgischen
Verwendung gereinigt und dampfsterilisiert werden. Vor der Reinigung die
Originalverpackung vollstandig entfernen. Das Produkt vor der Dampfsterilisation
in ein Vlies oder einen Behdlter mit entsprechender Zulassung legen. Die
Reinigungs- und Sterilisationsanweisungen in der Synthes Broschiire ,Wichtige
Informationen” befolgen.

Klinische Bearbeitung/Aufbereitung des Produkts

Ausfihrliche Anweisungen fir die Bearbeitung von Implantaten und die
Aufbereitung von wiederverwendbaren Produkten, Instrumentensieben und
-behdltern sind in der Synthes Broschure ,Wichtige Informationen”
beschrieben. Montage- und Demontageanweisungen fur Instrumente stehen

unter dem  Titel ,Zerlegen von mehrteiligen Instrumenten”  auf
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance zum

Download bereit.

Systeme

Indikationen

Kontraindikationen

Winkelstabiles
Verriegelungssystem
(ASLS)

Das ASLS (Winkelstabile Verriegelungssystem) ist zur Verwendung
zusammen mit durchbohrten Titan-Marknageln von Synthes
bestimmt. Es  wird als  Alternative  zu Standard-
Verriegelungsschrauben/-bolzen eingesetzt.

Das ASLS dient zur operativen Behandlung und Stabilisierung von
Frakturen der langen Rohrenknochen der oberen und unteren
Extremitdten entsprechend den spezifischen Indikationen des
jeweiligen Nagelsystems.

Insbesondere ist das ASLS in Féllen indiziert, die eine erhéhte
Stabilitat erfordern, zum Beispiel:

— Bei Frakturen in der Ndhe des metaphysaren Bereichs

— Bei osteopenischem Knochengewebe

Es gelten die Kontraindikationen des jeweiligen Synthes

Nagelsystems.

— Festgestellte Unvertraglichkeit oder Allergie des Patienten
gegenUber Polylactiden

— Situationen, in denen eine interne Fixation aus anderen Griinden
kontraindiziert ist, z. B. bei Patienten mit akuten, potenziellen
oder chronischen Infektionen, schlechter Knochenqualitét,
beeintrachtigtem Blutkreislauf, Knochenerkrankungen oder
mangelnder Kooperationsbereitschaft (z. B. Alkoholismus).

Antegrader Femurnagel
(AFN)

AFN mit Standardverriegelung

Indikationen fur die Standardverriegelung:

—Der Antegrade  Femurnagel  mit  Standardverriegelung
ist fur Frakturen im Femurschaft indiziert:

- 32-A/B/C (ausgenommen subtrochantare Frakturen 32-A[1-3].1,
32-B [1-3].1 und 32-C [1-3].1)

AFN mit Rekonstruktionsverriegelung

Indikationen fur die Rekonstruktionsverriegelung:

- Der Antegrade Femurnagel mit Rekonstruktionsverriegelung ist far
Frakturen im Femurschaft bei Kombination mit Frakturen des
Femurhalses indiziert: 32-A/B/C kombiniert mit 31-B (doppelte
ipsilaterale Frakturen)

—AuBerdem ist der Antegrade Femurnagel fur Frakturen
im subtrochantéren Teil indiziert: 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 und
32-C[1-3]1

— Isolierte Frakturen des Femurhalses

— Suprakondylare Frakturen (Lokalisation 32)
— Intertrochantare Frakturen

— Pertrochantare Frakturen

DFN Distaler Femurnagel

Der Distale Femurnagel DFN ist fur die Stabilisierung von Frakturen
des distalen Femurs indiziert. AuBerdem kann er flr
Diaphysenfrakturen verwendet werden, bei denen ein retrograder
Zugang indiziert ist (z. B. Fraktur der ipsilateralen Tibia und/oder
Patella, proximale oder distale Endoprothese, Adipositas permagna).
Hierzu gehoren gemaB AO-Klassifikation:

Indikationen

— Frakturen des Typs 33-A1 bis A3
— Frakturen des Typs 33-C1 bis C3.1
— Frakturen des Typs 32-A bis C

— Frakturen des Typs 33-B, 33-C3.2 und 33-C3.3
— Frakturen des proximalen Femurs und hohe subtrochantare
Frakturen

Expert A2FN

Indikationen fiir die Standardverriegelung:

Der Expert A2FN mit Standardverriegelung ist fur Frakturen im
Femurschaft indiziert:

32-A/B/C (ausgenommen subtrochantare Frakturen 32-A [1-3].1,
32-B [1-3].1 und 32-C [1-3].1)

Indikationen fiir die Rekonstruktionsverriegelung:

Der Expert A2FN mit Rekonstruktionsverriegelung ist fur Frakturen
im Femurschaft bei Kombination mit Frakturen des Femurhalses
indiziert:

32-A/B/C kombiniert mit 31-B (doppelte ipsilaterale Frakturen)

AuBerdem ist der Expert A2FN fur Frakturen im subtrochantéren Teil
indiziert:
32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 und 32-C [1-3].1

— Isolierte Frakturen des Femurhalses

— Suprakondylare Frakturen (Lokalisation 32)
— Intertrochantare Frakturen

— Pertrochantare Frakturen




Systeme

Indikationen

Kontraindikationen

Expert ALFN

Der Expert Laterale Femurnagel fur Jugendliche ist fur die Verwendung
bei Jugendlichen und Erwachsenen mit kleiner Statur zur Stabilisierung
in folgenden Situationen indiziert:

— Frakturen des Femurschafts

- Subtrochantére Frakturen

— Ipsilaterale Hals-/Schaftfrakturen

— Drohende pathologische Frakturen

— Pseudarthrosen und Fehlheilungen

Keine fur diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.

Expert HAN

Der Expert Ruckfull-Arthodesenagel ist flr die leichtere

tibiotalokalkaneale Arthrodese zur Behandlung in folgenden

Situationen indiziert:

— Schwere FuRR- bzw. Sprunggelenkdeformation

— Arthritis

— Instabilitat und Skelettdefekte, insbesondere nach Tumorresektion
und Neuroarthropathie (Charcot-Fuf)

— Avaskuldre Nekrose des Talus

— Fehlgeschlagener Gelenkersatz oder fehlgeschlagene
Sprunggelenkfusion

— Distale Tibiafraktur/Pseudarthrose

— Arthrose

— Rheumatoide Arthritis und Pseudarthrose

Das Expert Rickfus-Arthodesenagelsystem wird nicht empfohlen
flr:

— Dysvaskuldre Gliedmafie

— Aktive Infektion

— Unzureichendes FuSssohlengewebe

Expert Humerus-
Nagelsystem

Expert Humerusnagel: Verriegelung mit Spiralklinge oder
Schrauben

Das Indikationsspektrum des Expert Humerusnagels umfasst
Humerusschaftfrakturen bis etwa 5 cm proximal der Fossa olecrani bei
geschlossenen Epiphysenfugen (AO/ASIF-Klassifikation: A=C) fur:

— Stabile oder instabile Frakturen

— Refrakturen, mancheverzégertheilende FrakturenundPseudarthrosen
Der Expert Humerusnagel kann sowohl antegrad als auch retrograd in
den Humerusschaft eingebracht werden. Er ist universell sowohl fir den
linken als auch fur den rechten Humerus verwendbar.

Expert Proximaler Humerusnagel: Standardverriegelung mit
Spiralklinge

Das Indikationsspektrum des Expert Proximalen Humerusnagels
umfasst Humerusfrakturen bei Erwachsenen im subkapitalen Bereich
(AO/ASIF-Klassifikation: A2, A3) oder mit gleichzeitigem Abbruch des
Tuberculum majus (AO/ASIF-Klassifikation: Extraartikuldre bifokale
Frakturen B1, B2, B3) fur:

— Stabile oder instabile Frakturen

— Refrakturen, mancheverzégertheilende Frakturenund Pseudarthrosen
In bestimmten Fallen kann diese Technik auch fir proximale
Gelenkfrakturen (AO-Klassifikation: C-Frakturen) geeignet sein, wenn
das Kopfkalottenfragment grofs genug und in sich nicht frakturiert ist.
Der Expert Proximale Humerusnagel wird antegrad in den proximalen
Humerusschaft eingebracht und ist universell fir den linken und den
rechten Humerus verwendbar.

Keine flr diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.

Expert LFN

Indikationen fiir die Standardverriegelung:

Der Expert Laterale Femurnagel mit Standardverriegelung
ist fur Frakturen im Femurschaft indiziert:

32-A/B/C (ausgenommen  subtrochantdre  Frakturen — 32-A
[1-3].1, 32-B [1-3].1 und 32-C [1-3].1)

Indikationen fiir die Rekonstruktionsverriegelung:

Der Expert Laterale Femurnagel mit Rekonstruktionsverriegelung ist fur
Frakturen im Femurschaft bei Kombination mit Frakturen des
Femurhalses indiziert:

32-A/B/C kombiniert mit 31-B (doppelte ipsilaterale Frakturen).
AuRerdem st der Expert Laterale Femurnagel fur Frakturen im
subtrochantaren Teil indiziert:

32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 und 32-C [1-3].1

Keine fur diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.




Systeme

Indikationen

Kontraindikationen

Expert R/AFN

Indikationen fiir den retrograden Zugang

Die Implantation des Expert Retrograden/Antegraden Femurnagels

Uber den retrograden Zugang ist fur die folgenden Frakturen des

distalen Femurs indiziert:

—33-A1/A2/A3

—33-C1/C2/C31

Bei 33-C-Frakturen sollte der Expert Retrograde/Antegrade Femurnagel

in Kombination mit zusatzlichen (in der Abbildung nicht gezeigten)

Implantaten verwendet werden.

Aufserdem ist der Expert Retrograde/Antegrade Femurnagel fir die

folgenden Frakturen des Femurschafts indiziert:

- 32-A/B/C (ausgenommen 32-A[1-3].1 und 32-B[1-3].1 (subtrochantare
Frakturen)) bei:

—In Kombination mit Frakturen der Patella

— Ipsilateralen Femur-/Tibiafrakturen (,Floating Knee")

—In Kombination mit Frakturen des Acetabulums, Beckens oder
Femurhalses

— Kombinationen der vorgenannten Frakturen

— Ausgepragter Adipositas

- Schwangerschaft

— Polytrauma (wenn verschiedene Operationsteams in die Behandlung
des Patienten involviert sind)

Anmerkung: Bei Patienten mit osteoporotischen Knochen wird im

distalen Femur die Spiralklingenverriegelung dringend empfohlen.

Indikationen fiir den antegraden Zugang

Die Implantation des Expert Retrograden/Antegraden Femurnagels

Uber den antegraden Zugang ist fir die folgenden Frakturen des

Femurschafts indiziert:

- 32-A/B/C (ausgenommen 32-A[1-3].1 und 32-B[1-3].1 (subtrochantare
Frakturen))

Anmerkung: ASLS, das winkelstabile Verriegelungssystem, ist in Fallen

indiziert, die eine erhohte Stabilitat erfordern, zum Beispiel bei

Frakturen in der Nédhe des metaphysaren Bereichs oder bei schlechter

Knochenqualitat. Weitere Einzelheiten zum Prinzip des intramedullaren

Fixateurs bitte der ASLS Operationstechnik (036.000.708) und

Konzeptbroschure (036.001.017) entnehmen.

Keine fur diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.

Expert TN

Der Expert Tibianagel ist fur Frakturen des Tibiaschafts sowie
metaphysdre und bestimmte intraartikuldre Frakturen von Tibiakopf
und Pilon tibiale indiziert:

—41-A2/A3

- Alle Schaftfrakturen

—43-A1/A2/A3

— Kombinationen dieser Frakturen

Bei diesen Indikationen sollte der Expert Tibianagel in Kombination mit
zusatzlichen (in der Abbildung nicht gezeigten) Implantaten verwendet
werden:

- 41-C1/C2

—-43-C1/C2

Keine fur diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.

Femoral Recon
Nagelsystem

Indikationen fiir die Standardverriegelung

Der Femur-Rekonstruktionsnagel mit Standardverriegelung ist fur

Frakturen im Femurschaft indiziert:

—32-A/B/C (ausgenommen subtrochantdre Frakturen 32-A[1-3].1, 32-B
[1-3].1 und 32-C [1-3].1)

Indikationen fiir die Rekonstruktionsverriegelung

Der Femur-Rekonstruktionsnagel mit Rekonstruktionsverriegelung ist
fur Frakturen im Femurschaft bei Kombination mit Frakturen des
Femurhalses indiziert:

- 32-A/B/C kombiniert mit 31-B (doppelte ipsilaterale Frakturen)
AuBerdem ist der Femur-Rekonstruktionsnagel fur Frakturen im
subtrochantaren Teil indiziert:

—32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 und 32-C [1-3].1

Keine fur diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.

MultiLoc Humerus-
Nagelsystem

MultiLoc Proximaler Humerusnagel (kurz)

Der MultiLoc Proximale Humerusnagel (kurz) ist indiziert fur
Frakturen des proximalen Humerus, einschlieRlich:

— 2-Segment-Frakturen am Collum chirurgicum

— 3-Segment-Frakturen

— 4-Segment-Frakturen

MultiLoc Humerusnagel (lang)

Der MultiLoc Humerusnagel (lang) ist indiziert fr:

— Frakturen der humeralen Diaphyse

— Frakturen des proximalen Humerus mit diaphysarem Auslaufer

- Kombinationsfrakturen des proximalen Humerus und der humeralen
Diaphyse

Keine fur diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.




Systeme

Indikationen

Kontraindikationen

PFN Proximaler

Standard-PFN/Kurzer PFN

Standard-PFN/Kurzer PFN

Femurnagel Indikationen: Kontraindikationen:
— Pertrochantdre Frakturen — Distalere subtrochantare Frakturen
— Intertrochantare Frakturen — Frakturen des Femurschafts
— Hohe subtrochantére Frakturen — Isolierte oder kombinierte mediale Frakturen des Femurhalses
Langer PFN Langer PFN
Indikationen: Kontraindikationen:
- Distalere und ausgedehnte subtrochantare Frakturen — Isolierte oder kombinierte mediale Frakturen des Femurhalses
— Ipsilaterale Trochanterfrakturen
— Kombinationen dieser Frakturen (trochantarer Bereich/Schaft)
- Pathologische Frakturen
PFNA PFNA kurz (Ldnge 170 mm-240 mm) PFNA kurz (Ldnge 170 mm-240 mm)

Indikationen:

— Pertrochantdre Frakturen (31-A1 und 31-A2)
— Intertrochantdre Frakturen (31-A3)

— Hohe subtrochantére Frakturen (32-A1)

PFNA lang (Ldnge 300 mm-420 mm)
Indikationen:

— Distalere und ausgedehnte subtrochantare Frakturen
— Ipsilaterale Trochanterfrakturen

- Kombinationsfrakturen (im proximalen Femur)

— Pathologische Frakturen

Kontraindikationen:

— Distalere subtrochantare Frakturen

— Frakturen des Femurschafts

— Isolierte oder kombinierte mediale Frakturen des Femurhalses

PFNA lang (Ldnge 300 mm-420 mm)
Kontraindikationen:
— Isolierte oder kombinierte mediale Frakturen des Femurhalses

PFNA mit Option fiir
Augmentation

PFNA kurz (Ldinge 170 mm-240 mm)
Indikationen:

— Pertrochantare Frakturen (31-A1 und 31-A2)
— Intertrochantare Frakturen (31-A3)

— Hohe subtrochantare Frakturen (32-A1)

PFNA lang (Ldnge 300 mm-420 mm)
Indikationen:

- Distalere und ausgedehnte subtrochantare Frakturen
— Ipsilaterale Trochanterfrakturen

— Kombinationsfrakturen (im proximalen Femur)

— Pathologische Frakturen

PFNA-Augmentation

Indikationen:

— PFNA-Augmentation st indiziert fir schwere osteoporotische
Frakturen im proximalen Femur

—Die perforierte PFNA-Klinge ist auch ohne Zementaugmentation
indiziert

PFNA kurz (Ldnge 170 mm-240 mm)

Kontraindikationen:

— Distalere subtrochantare Frakturen

— Frakturen des Femurschafts

— Isolierte oder kombinierte mediale Frakturen des Femurhalses

PFNA lang (Ldnge 300 mm-420 mm)
Kontraindikationen:
— Isolierte oder kombinierte mediale Frakturen des Femurhalses

PFNA-Augmentation

Kontraindikationen:

—Wenn das Risiko einer Zementleckage in den Frakturspalt oder in
die Gelenk- oder GefaRstrukturen besteht (z. B. Uber Frakturen
und Verletzungen mit offenem Gelenkzugang)

—Akute traumatische Frakturen von nicht osteoporotischen
Knochen

Das Universalnagelsystem

— Tibiafrakturen mit Knochenhalt (stabile Fraktur im mittleren Drittel der
Tibia, mit oder ohne Verriegelung):

— Querfrakturen

— Kurze Schragfrakturen

— Pseudarthrosen

Indikationen fur Verriegelungstechnik bei Tibiafrakturen

Knochenhalt (instabile Frakturen in 60 % der Tibialange):

— Frakturen in der Néhe der Metaphyse

- Lange Torsionsfrakturen

- Segmentfrakturen

— Trimmerfrakturen

— Frakturen mit Knochendefekten

ohne

Keine fur diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.

Elastisches Nagelsystem
aus Titan/Stahl

Indikationen in der Padiatrie

Die elastisch-stabile intramedulldre Nagelung (ESIN) mit dem Elastischen

Titannagel (TEN) oder dem Edelstahlnagel (STEN) ist fur die Versorgung

diaphysérer sowie bestimmter metaphysérer/epiphysarer Frakturen der

langen Réhrenknochen von Kindern und jungen Erwachsenen indiziert.

Dies sind:

— Diaphysare und bestimmte metaphysare Frakturen der langen
Réhrenknochen

— Bestimmte metaphysare/epiphysare Frakturen (Salter-Harris | und 1),
insbesondere Frakturen des Collum radii

—Komplexe Klavikulafrakturen (signifikante Dislokation einschlieRlich
Verkurzung, ,Floating Shoulder”)

— Offene Frakturen

— Drohende Weichteilpenetration an den Frakturenden

— Pathologische Frakturen

Indikationen bei Erwachsenen

Bei erwachsenen Patienten ist der TEN fir die Osteosynthese von

Frakturen der Klavikula, der Unterarmknochen sowie des Humerus

vorgesehen. Dies sind:

— Diaphysdre Frakturen der langen Réhrenknochen der oberen
Extremitaten

— Klavikula-Schaftfrakturen

Keine fur diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.




Systeme

Indikationen

Kontraindikationen

UHN/PHN Humerus-
Nagelsystem

UHN

Das Indikationsspektrum des UHN umfasst Humerusschaftfrakturen
bis etwa 5 cm proximal der Fossa olecrani bei geschlossenen
Epiphysenfugen flr:

— Stabile oder instabile Frakturen

— Refrakturen, verzogert heilende Frakturen und Pseudarthrosen

PHN

Das Indikationsspektrum des PHN umfasst Humerusfrakturen bei
Erwachsenen im subkapitalen Bereich (AO/ASIF-Klassifikation: A2, A3)
oder mit gleichzeitigem Abbruch des Tuberculum majus (AO/ASIF-
Klassifikation: Extraartikulare bifokale Frakturen B1, B2) fur:

— Stabile oder instabile Frakturen

— Refrakturen, verzogert heilende Frakturen und Pseudarthrosen

In bestimmten Fallen kdnnen auch Gelenkfrakturen am Humeruskopf
(AO-Klassifikation: CG-Frakturen) in dieser Technik versorgt werden, wenn
das Kopfkalottenfragment grof8 genug und in sich nicht frakturiert ist.

Keine fur diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.

UTN/CTN Solider/
Durchbohrter Tibianagel

Der Solide Tibianagel (UTN) und der Durchbohrte Tibianagel (CTN)
werden zur Fixation von Tibiaschaftfrakturen verwendet. Der UTN wird
wegen seines anatomischen Querschnitts vorzugsweise mit der
unaufgebohrten Technik, der CTN wegen seines runden Querschnitts
vorzugsweise mit der aufgebohrten Technik angewendet.

Indikationen fir UTN

— Frakturen der Typen 42-A bis 42-C

— Geschlossene Frakturen der Typen 0 bis 3 (nach Tscherne)

— Offene Frakturen der Typen | bis IlIIA, 111B und lIC (nach Gustilo)

Indikationen fiir CTN

— Frakturen der Typen 42-A bis 42-C

— Geschlossene Frakturen der Typen 0 bis 2 (nach Tscherne)
— Offene Frakturen der Typen | bis A (nach Gustilo)

— Pseudarthrosen

— Nicht heilende Frakturen

Kontraindikationen fiir UTN
— Infektionen

— Pseudarthrosen

— Nicht heilende Frakturen

Kontraindikationen fiir CTN

— Infektionen

— Geschlossene Frakturen des Typs 3 (nach Tscherne)

— Offene Frakturen der Typen 11IB und I1IC (nach Gustilo)

PFNA-II

PFNA-II kurz (Lange 170 mm-240 mm)
Indikationen:

— Pertrochantare Frakturen (31-A1 und 31-A2)
— Intertrochantare Frakturen (31-A3)

— Hohe subtrochantare Frakturen (32-A1)

PFNA-II lang (Lange 260 mm-420 mm)
Indikationen:

— Distalere und ausgedehnte subtrochantare Frakturen
— Ipsilaterale Trochanterfrakturen

— Kombinationsfrakturen (im proximalen Femur)

- Pathologische Frakturen

PFNA-II kurz (Ldinge 170 mm-240 mm)
Kontraindikationen:

— Distalere subtrochantare Frakturen

— Frakturen des Femurschafts

— Isolierte oder kombinierte mediale Frakturen des Femurhalses

PFNA-II lang (Ldnge 260 mm-420 mm)
Kontraindikationen:
— Isolierte oder kombinierte mediale Frakturen des Femurhalses

Justierschraube fur
Trochanter-
Fixierungsnagel

Der Synthes Trochanterfixationsnagel aus Titan (TFN) ist fur die Fixation
stabiler und instabiler pertrochantarer Frakturen, intertrochantarer
Frakturen, basizervikaler Frakturen und Kombinationen aus diesen
bestimmt. Der lange TFN ist auBerdem indiziert fir subtrochantare
Frakturen,  pertrochantdre  Frakturen ~ mit  einhergehenden
Schaftfrakturen, pathologische Frakturen bei osteoporotischem
Knochen (einschlieRlich der prophylaktischen Anwendung) sowohl im
trochantaren als auch im diaphysaren Bereich, lange subtrochantére
Frakturen, proximale oder distale Pseudarthrosen, Fehlheilungen und
Revisionen.

Keine fur diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.

Suprapatellares
Instrumentarium fur
Expert Tibianagel

Der Expert Tibianagel ist fUr Frakturen des Tibiaschafts sowie
metaphysdre und bestimmte intraartikuldre Frakturen von Tibiakopf
und Pilon tibiale indiziert:

—41-A2/A3

— Alle Schaftfrakturen

—43-A1/A2/A3

— Kombinationen dieser Frakturen

Bei diesen Indikationen sollte der Expert Tibianagel in Kombination mit
zusatzlichen (in der Abbildung nicht gezeigten) Implantaten verwendet
werden:

-41-C1/C2

—43-C1/C2

Keine fur diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.

TFN - Trochanter-
Fixationsnagelsystem aus
Titan

Der Synthes Trochanterfixationsnagel aus Titan (TFN) ist fur die Fixation
stabiler und instabiler pertrochantarer Frakturen, intertrochantarer
Frakturen, basizervikaler Frakturen und Kombinationen aus diesen
bestimmt. Der lange TFN ist auRerdem indiziert fUr subtrochantare
Frakturen, pertrochantdre  Frakturen ~ mit  einhergehenden
Schaftfrakturen, pathologische Frakturen bei osteoporotischem
Knochen (einschlieRlich der prophylaktischen Anwendung) sowohl im
trochantaren als auch im diaphysaren Bereich, lange subtrochantare
Frakturen, proximale oder distale Pseudarthrosen, Fehlheilungen und
Revisionen.

Keine fUr diese Produkte spezifischen Kontraindikationen.




Systeme

Indikationen

Kontraindikationen

TFNA - Proximales Femur-

Nagelsystem

TFNA kurz (Ldngen 170 mm, 200 mm, 235 mm)

Indikationen:

— Pertrochantdre Frakturen (31-A1 und 31-A2)

— Intertrochantare Frakturen (31-A3)

—235-mm-Ndgel sind zusatzlich fir hohe subtrochantare Frakturen
indiziert

TFNA LANG (Ldngen 260 mm-480 mm)

Indikationen:

— Pertrochantare Frakturen (31-A1 und 31-A2)

— Intertrochantdre Frakturen (31-A3)

— Frakturen des trochantaren Bereichs (31-A1/A2/A3) mit diaphysarer
Extension

— Kombinierte Frakturen des trochantaren Bereichs (31-A1/A2/A3)
und des Femurschafts (32-A/B/C)

— Pathologische Frakturen, einschlielich prophylaktischer Verwendung

— Fehlheilungen

- Nicht heilende Frakturen

TFNA-Augmentation

Indikationen:

— Fur Frakturen des proximalen Femurs mit schlechter Knochenqualitat
und/oder erhdhtem Risiko des Scheiterns einer Fixation an der
Schnittstelle zwischen Implantat und Knochen

TFNA kurz (Léngen 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Kontraindikationen

— Femurhalsfrakturen (31-B)

— Femurschaftfrakturen (32-A/B/C)

TFNA LANG (Ldngen 260 mm-480 mm)
Kontraindikationen:
— Femurhalsfrakturen (31-B)

TFNA-Augmentation

Kontraindikationen:

— Tumorbedingte Pathologien im Augmentationsbereich

— Risiko einer intraartikuldren oder vaskuldren Zementleckage
— Akute traumatische Frakturen mit guter Knochenqualitat

TFN Advanced - nur fiir
TFNA-Schraube

TFNA kurz (Ldngen 170 mm, 200 mm, 235 mm)

Indikationen:

— Pertrochantdre Frakturen (31-A1 und 31-A2)

— Intertrochantdre Frakturen (31-A3)

—235-mm-Ndgel sind zusatzlich fir hohe subtrochantare Frakturen
indiziert

TFNA kurz (Léngen 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Kontraindikationen

— Femurhalsfrakturen (31-B)

— Femurschaftfrakturen (32-A/B/C)

Systeme Indikationen Einschréankungen der Indikationen
UFN Solider Indikationen fir Femurnagelung:
Femurnagel Im Verlauf der Jahre hat sich das Angebot an verfigbaren Implantaten
CFN Durchbohrter fur die intramedullare Fixation des Femurs erhéht. Sie unterscheiden
Femurnagel sich im Hinblick auf Konstruktion (geschlitzt/nicht geschlitzt, solide/
durchbohrt,  kleiner/groBer  Durchmesser,  statische/dynamische
Verriegelung), Materialien (Stahl/Titan) und technische Anwendung
(mit/ohne Aufbohrung). Bei den Indikationen gibt es betrachtliche
Uberschneidungen.
Indikationen fir alle intramedulldren Implantate fir das Femur: Einschrankungen der Indikationen fir alle intramedulldren Implantate
- Schaftfrakturen fur das Femur:
— Metaphysére Frakturen, bei denen Verriegelungsbolzen platziert — —Schwerwiegende Kontamination
werden kénnen und sich eine stabile Fixation ergibt — Vorliegen einer akuten Infektion
— Metaphysenfrakturen, bei denen Verriegelungsbolzen nicht adaquat
platziert werden kénnen (Lage, zu schwacher Knochen)
— Risiko einer instabilen oder verschobenen Fixation
CFN Durchbohrter Femurnagel — Standardverriegelung (TAN [Titan-  CFN Durchbohrter Femurnagel — Standardverriegelung (TAN [Titan-
Aluminium-Niobium-Legierung]), durchbohrt, fir aufgebohrte oder  Aluminium-Niobium-Legierung]), durchbohrt, fir aufgebohrte oder
unaufgebohrte Anwendung): unaufgebohrte Anwendung):
— Alle Schaftfrakturen (32-A1-C3) und alle offenen und geschlossenen - Ein Aufbohren sollte bei Patienten mit Lungenverletzungen, gréfseren
Frakturen Kopfverletzungen, hamodynamischer Instabilitdt, Koagulopathie
— Félle, bei denen die Verwendung eines Flhrungsdrahtes als nutzlich oder Hypothermie vermieden werden
erachtet wird - Polytraumapatienten
— Pseudarthrose, nicht heilende Fraktur
Systeme Indikationen Einschrankungen der Indikationen
UFN Solider UFN Solider Femurnagel (Standardverriegelung — TAN, solide, fir ~ UFN Solider Femurnagel (Standardverriegelung — TAN, solide, fir
Femurnagel unaufgebohrte Anwendung): unaufgebohrte Anwendung):
CFN Durchbohrter —Alle  Schaftfrakturen (AO 32-A1-C3) und alle offenen und - Subtrochantare Frakturen
Femurnagel geschlossenen Frakturen — Pseudarthrose, nicht heilende Fraktur

— Félle, bei welchen das Vermeiden des Aufbohrens als niitzlich erachtet
wird
— Behandlungsénderung beim Fixateur externe

— Polytraumapatienten

UFN/CFN — Proximale Spiralklingenverriegelung (TAN):
Wie UFN/CFN Standardverriegelung, jedoch mit subtrochantaren
Frakturen bei intaktem Trochanter minor

UFN/CFN - Proximale Spiralklingenverriegelung (TAN):

— Frakturen mit frakturiertem Trochanter minor

— Pseudarthrose, nicht heilende Fraktur des Femurschafts
— Polytraumapatienten

UFN — Miss-A-Nail-Technik (TAN):
Wie UFN Standardverriegelung, jedoch mitipsilateraler Femurhalsfraktur

UFN — Miss-A-Nail-Technik (TAN):

— Frakturen mit frakturiertem Trochanter minor

— Pseudarthrose, nicht heilende Fraktur des Femurschafts
— Polytraumapatienten

UFN/CFN — Antegrade 130°-Verriegelung (TAN):
Wie UFN/CFN Standardverriegelung, jedoch mit subtrochantaren
Frakturen bei intaktem Trochanter minor

UFN/CFN — Antegrade 130°-Verriegelung (TAN):

— Frakturen mit frakturiertem Trochanter minor

— Pseudarthrose, nicht heilende Fraktur des Femurschafts
— Polytraumapatienten




Systeme Indikationen Einschréankungen der Indikationen

UFN Solider PEN Proximaler Femurnagel, Standard (TAN, solide, fir aufgebohrte ~ PFN Proximaler Femurnagel, Standard (TAN, solide, fir aufgebohrte
Femurnagel oder unaufgebohrte Anwendung): oder unaufgebohrte Anwendung):

CFN Durchbohrter —Inter- und hohe subtrochantére Frakturen, einschliefSlich instabile  —Lange subtrochantare Frakturen oder Schaftfrakturen

Femurnagel Frakturen — Pseudarthrose, nicht heilende Fraktur des Femurschafts

— Pertrochantare Frakturen

— Frakturen des Femurhalses (isoliert oder kombiniert)
— Polytraumapatienten

PFN Proximaler Femurnagel, lang (TAN, durchbohrt, fur aufgebohrte

oder unaufgebohrte Anwendung):

— Lange subtrochantére Frakturen

— Pertrochantare Frakturen

— Kombinierte inter- und
Schaftfrakturen

— (Drohende) pathologische Frakturen

subtrochantére  sowie ipsilaterale

PFN Proximaler Femurnagel, lang (TAN, durchbohrt, fur aufgebohrte
oder unaufgebohrte Anwendung):

— Frakturen des Femurhalses (isoliert oder kombiniert)

— Polytraumapatienten

DFN Distaler Femurnagel (TAN, solide, fir aufgebohrte oder
unaufgebohrte Anwendung):

— Frakturen 33-A1-3

— Frakturen 33-C1-2

— Femurschaftfrakturen des distalen Drittels 32-A1-C3

DFN Distaler Femurnagel (TAN, solide, fur aufgebohrte oder
unaufgebohrte Anwendung):

— Frakturen AO 33-C3

— Frakturen AO 33-B1-3

— Proximale Schaftfrakturen und subtrochantare Frakturen

Indikationen fiir UFN/CFN:

Der solide Femurnagel (UFN) und der durchbohrte Femurnagel (CFN)
werden zur Stabilisierung von diaphysaren und metaphysaren Frakturen
des Femurs verwendet. Der UFN wird vorzugsweise mit der
unaufgebohrten Technik, der CFN aufgrund der Durchbohrung
vorzugsweise mit der aufgebohrten Technik und Uber einen
Flhrungsdraht angewendet.

Indikationen fiir UFN/CFN - Verriegelung:

Der Nagel muss vorsichtig eingefihrt werden, um die Distraktion auf
der Frakturseite zu begrenzen (Heilungsunterstitzung). Das distale
Ende sollte zuerst verriegelt werden. Vor der Verriegelung des
proximalen Endes sicherstellen, dass die Fraktur nicht distrahiert ist. Um
einen eventuellen Frakturspalt in einer einfachen Fraktur zu schlieen,
das distal verriegelte Knochenfragment mit dem Schlitzhammer
zurlickschlagen. Eine Platzierung von Schrauben in beiden distalen
Verriegelungslochern minimiert die Schraubendeformation. Generell
mussen die Femurndgel sowohl proximal als auch distal verriegelt
werden.

Langsstabile und rotationsinstabile Frakturen kénnen dynamisch im
Langsloch verriegelt werden (primare Dynamisation). Langs- und
rotationsinstabile Frakturen sollten proximal und distal statisch
verriegelt werden. In Fallen, wo die Stabilitat nur schwer oder nicht
beurteilt werden kann, istimmer die restriktivere Form der Verriegelung
zu wahlen.

Indikationen fiir UFN/CFN - Dynamisierung:

Beider Nagelung von Femurfrakturen spielt die sekundare Dynamisierung
(Entfernung des statischen, proximalen Verriegelungsbolzens) keine
wichtige Rolle und sollte nicht routinemaRig durchgefihrt werden. Eine
Dynamisierung ist jedoch mdglich, wenn eine signifikante Distraktion
vorhanden ist. Falls in einer spateren Behandlungsphase (nach 3 oder
mehr Monaten) keine Kallusbildung stattgefunden hat, ist eine
Dynamisierung allein normalerweise nicht sinnvoll.

Indikationen fiir UFN/CFN - Belastung:

Bei der Entscheidung bezliglich der Belastung sind die Fraktur, die Lage
der Fraktur, die Weichteilsituation und die Knochenqualitat zu
berlicksichtigen. Eine Teilbelastung (FufSsohlenkontakt oder 15 kg) ist
die Ausgangslage fir die Belastung des gebrochenen Beines. Eine
vollstandige  Belastung  sollte  vermieden  werden. Die
Belastungserhohung wird bestimmt durch den Frakturtyp, die Lage der
Fraktur, die Weichteilsituation und die Knochenqualitat sowie durch das
Vorhandensein oder Nichtvorhandensein von Belastungsschmerz.




Systeme Indikationen Kontraindikationen

UFN Solider Indikationen fiir UFN/CFN: Durchbohrter Femurnagel (CFN)/Solider Femurnagel (UFN)
Femurnagel A) Standardverriegelung: A) Standardverriegelung: Keine spezifischen Kontraindikationen.
CFN Durchbohrter Es sind zwei Standardverriegelungsarten méglich: B) Spiralklingenverriegelung: Inter- und pertrochantdre Frakturen
Femurnagel die statische und die dynamische Querverriegelung. C) Miss-A-Nail-Technik: Frakturen mit losgeléstem Trochanter minor

Frakturen des Femurschafts

B) Spiralklingenverriegelung:

Die Spiralklinge gewahrleistet eine sichere Fixation des proximalen
Fragments und bietet gute Stabilitat bei pathologischen oder drohenden
pathologischen subtrochantaren Frakturen. Zusatzlich kann ein
statischer Verriegelungsbolzen in Verbindung mit der Spiralklingen-
verriegelungstechnik verwendet werden.

Subtrochantére Frakturen

C) Miss-A-Nail-Technik:

Die Miss-A-Nail-Technik ermdglicht das Einbringen durchbohrter
Schrauben in den Femurkopf vor oder nach einer intramedullaren
Fixation der Schaftfraktur. Bei okkulten Schenkelhalsfrakturen
ermoglicht sie ebenfalls das Einbringen von Schrauben in den Femurkopf
nach der Insertion des Nagels.

Ipsilaterale Femurhals- oder -schaftfrakturen

D) Antegrade 130°-Verriegelung:

Bei der antegraden 130°-Verriegelung kann wahlweise zusatzlich ein
statischer Verriegelungsbolzen verwendet werden.
Femurschaftfrakturen oder stabile subtrochantére Frakturen

)
D) Antegrade  130°-Verriegelung:  Frakturen — mit

Trochanter minor

losgelostem
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