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Bruksanvisning

Implantat for intramedullar spikning

Relaterade produktsystem med denna bruksanvisning:
Vinkelstabilt lassystem (ASLS)

Antegrad femoralspik (AFN)

Distal femoralspik (DFN)

Expert A2FN

Expert ALFN

Expert HAN

Expert humeralt spiksystem

Expert LFN

Expert R/AFN

Expert TN

Spiksystem for femoral rekonstruktion

MultiLoc humeralt spiksystem

PFN proximal femoralspik

PENA

PFNA. Med forstarkningsalternativ

PENA-II

Fastskruv for trokanterfixeringsspik

Suprapatellar instrumentering for Expert tibiaspik
TFN — spiksystem for trokanterfixering av titan
TFNA — proximalt femoralt spiksystem

Det universella spiksystemet

Elastiskt spiksystem av titan/rostfritt stal

UFN oborrad femoralspik CFN kanylférsedd femoralspik
UHN/PHN humeralt spiksystem

UTN/CTN massiv/kanylforsedd tibiaspik

Las denna bruksanvisning och Synthes-broschyren “Viktig information” noggrant
fore anvandning. Sékerstéll att du ar bekant med den lampliga operationsmetoden.
Implantat for intramedullar spikning bestar av lasbara metalliska spikar,
artrodesspikar, icke lasbara flexibla spikar, spiralskurna eller spiralformade blad,
l&rbenshalsskruvar, hoftskruvar, hoftstift, andkapor, fasta skruvar, gdngade skruvar
med skruvmekanism, proximala och distala lasskruvar eller -bultar.

Alla implantat ar enkelforpackade, och tillgangliga sterila och/eller icke-sterila.

Viktig anmarkning for lakare och/ELLER personal: Denna bruksanvisning innehéller
inte all den information som ar nédvéndig for val och anvéandning av en produkt.
Se full markning for all nédvéndig information (vilket avser operationsmetod, viktig
information och produktspecifik markning).

Material

Material: Standard(er):
Rostfritt stal ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40C0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Titaniumlegering:

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

Avsedd anvéndning

Implantat for intramedullér spikning ar avsedda att anvandas for tillfallig fixering
och stabilisering av ldnga ben i flera anatomiska regioner sdsom proximalt larben,
larbensskaft, skenben och éverarmsben.

Ankelfusionsspikar ar avsedda for tibiotalocalcaneal artrodes.

TEN- och STEN-spikar anvands som enkelt implantat eller i par for elastisk stabil
intramedullar fixering (ESIN).

Indikationer
Se tabellen i slutet av denna bruksanvisning.

Kontraindikationer
Se tabellen i slutet av denna bruksanvisning.

Potentiella risker

Som med alla stérre kirurgiska ingrepp kan risker, sidoeffekter och biverkningar
forekomma. Fastdn manga majliga reaktioner kan intréffa, inkluderar nagra av de
mest vanliga:

Problem till f6ljd av beddvning eller placering av patienten (t.ex. yrsel, krékningar,
tandskador, neurologiska skador, etc.), trombos, emboli, infektion, kraftig
blodning, iatrogenisk neural och vaskuldr skada, skada pa mjukvavnad inklusive
svullnad, avvikande &rrbildning, funktionell nedsattning av det muskuloskeletala
systemet, Sudecks atrofi, allergiska reaktioner/Gverkanslighetsreaktioner och
sidoeffekter associerade med forekomst av hardvara, felaktig hoplakning,
bristande hoplékning.

Steril produkt

STERILE| R | Steriliserad med bestralning

Forvara implantaten i deras ursprungliga skyddsférpackning, och ta inte bort dem
fran forpackningen forrdn omedelbart fére anvandning. Anvand inte om
férpackningen ar skadad.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fore anvéandning och verifiera att den sterila
férpackningen ar obruten och intakt. Anvand inte om férpackningen &r skadad
eller om utgdngsdatum &r passerat.

@ Omsterilisera inte

Implanterbara produkter markta med “Omsterilisera inte”-symbolen far inte
omsteriliseras eftersom omsterilisering kan aventyra produktens strukturella
integritet och/eller kan leda till att enheten inte fungerar. Omsterilisering av
implanterbara enheter kan resultera i att produkten inte ar steril och/eller inte
moter prestandaspecifikationer och/eller férandrade materialegenskaper.

Produkt for engangsbruk

® Ateranvand inte

Indikerar en medicinsk produkt som ar avsedd fér engdngsbruk eller fér anvéandning
pad endast en patient under endast ett ingrepp.

Ateranvéandning eller klinisk bearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
aventyra den strukturella integriteten hos produkten och/eller leda till att
produkten inte fungerar vilket kan leda till patientskada, sjukdom eller dédsfall.
Dessutom kan &teranvandning eller upparbetning av produkter for engangsbruk
medféra smittorisk t.ex. pa grund av 6verféring av smittsamt material fran en
patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dédsfall hos patienten eller
anvéandaren.

Kontaminerade implantat far inte upparbetas. Inget Synthes-implantat som har
kontaminerats av blod, vévnad, och/eller kroppsvétskor/materia far nagonsin
anvandas igen och ska hanteras i enlighet med sjukhusets praxis. Aven om de kan
verka oskadade, kan implantaten ha smé defekter och interna spanningsménster
som kan orsaka materialutmattning.

Forsiktighetsatgarder

For generella forsiktighetsatgérder konsultera “Viktig information”.

Att anvanda implantat for intramedullar spikning i patienter med 6ppen epifys kan
forsamra bentillvaxt. Om det inte ar inkluderat i de specifika indikationerna for
korresponderande operationsmetod &r darfor intramedulldra spikimplantat inte
rekommenderat fér anvédndning hos patienter med immaturt skelett.

For specifika forsiktighetsatgarder vid applicering ar det obligatoriskt att konsultera
korresponderande  operationsmetod  (www.depuysynthes.com/ifu) av det
produktsystem som anvands.

Varningar

For generella varningar konsultera "Viktig information”.

For specifika varningar gallande applicering relaterat till implantat for intramedullar
spikning ar det obligatoriskt att konsultera korresponderande operationsmetod
(www.depuysynthes.com/ifu) av det produktsystem som anvands.

Kombination av medicinska produkter
Synthes har inte testat kompatibilitet med produkter som tillhandahalls av andra
tillverkare och avsager sig allt ansvar i sadana fall.



MR-miljé (magnetisk resonans)
Né&r en produkt har utvdrderats for anvandning i MR-miljon, kan MRT-information
fér operationsmetoden hittas pa www.depuysynthes.com/ifu

Behandling fére produkten anvands

Synthes-produkter som levereras icke-sterila maste rengdras och dngsteriliseras
fore anvandning i kirurgi. Ta bort allt originalemballage innan rengéring. Placera
produkteniettgodkantemballage elleren godkdndbehéllareinnan angsterilisering.
Folj rengorings- och steriliseringsinstruktionen som anges i Synthes-broschyren
"Viktig information”.

Klinisk bearbetning/upparbetning av produkten

Detaljerade instruktioner for bearbetning av implantat och upparbetning av
ateranvandningsbara  produkter, instrumentbrickor och  -fodral  finns
beskrivna i Synthes-broschyren  "Viktig information”. Montering och
demonteringsinstruktioner av instrument, “Dismantling multipart instruments”
(Demontera  instrument med flera delar) kan laddas ner fran
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

System

Indikationer

Kontraindikationer

Vinkelstabilt lassystem
(ASLS)

ASLS (vinkelstabilt 1assystem) ar avsett for anvandning med Synthes
kanylférsedda intramedulléra titanspikar. Det anvands som ett
alternativ till vanliga lasningsskruvar/-bultar.

ASLS anvands for den operativa behandlingen och stabiliseringen av
fraktur av ldnga ben hos 6vre och nedre extremiteterna, i enlighet
med specifika indikationer for respektive spiksystem.

ASLS é&r sarskilt indicerat i fall dar 6kad stabilitet behdvs, till exempel:
— | frakturer som befinner sig nérmare det metafysara omradet

- | ben med osteopeni

Kontraindikationer hos respektive Synthes-spiksystem géller.

— Faststalld intolerans eller allergi mot polylaktider hos patienten

— Situationer i vilken intern fixering &r kontraindicerad av andra skal,
t.ex. hos patienter med akuta, potentiella eller kroniska infektioner,
med délig benkvalitet, délig blodcirkulation, med bensjukdomar
eller brist pa compliance (t.ex. alkoholism)

Antegrad femoralspik
(AFN)

AFN Standardlasning

Indikationer for standardlasning:

—Den antegrada femoralspiken med standardlasning indiceras for
frakturer i larbenets skaft:

— 32-A/B/C (férutom subtrokantéra frakturer 32-A [1-3].1,
32-B [1-3].1, och 32-C [1-3].1)

AFN rekonstruktionslasning

Indikationer for rekonstruktionslasning:

— Den antegrada femoralspiken med rekonstruktionslasning indiceras
for frakturer i larbensskaftet da de forekommer i kombination med
frakturer i larbenshalsen: 32-A/B/C kombinerat med 31-B (dubbla
ipsilaterala frakturer)

— Dessutom indiceras den antegrada femoralspiken for frakturer
i den subtrokantdra sektionen: 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 och
32-C[1-3].1

— Isolerade frakturer i larbenshalsen
— Suprakondyléra frakturer (plats 32)
— Intertrokantara frakturer

— Pertrokantara frakturer

DFN distal femoralspik

Den distala femoralspiken (DFN) indiceras for stabiliseringen av
frakturer distalt i larbenet. Den kan ocksa anvéndas for diafyséra
frakturer dar ett bakatriktat tillvdgagangssatt indiceras (t.ex.
frakturer ipsilateralt i skenbenet och/eller patella, proximal eller distal
endoprostes, adipositas permagna). Dessa inkluderar, i enlighet med
AO-klassifikationen:

Indikationer

— Frakturer av typ 33-A1 till A3
— Frakturer av typ 33-C1 till C3.1
— Frakturer av typ 32-Atill C

— Frakturer av typ 33-B, 33-C3.2 och 33-C3.3
— Proximala larbensfrakturer och héga subtrokantara frakturer

Expert A2FN

Indikationer fér standardlasning:
Expert A2FN med standardlasning
i larbenets skaft:

32-A/B/C (férutom subtrokantara frakturer 32-A [1-3].1,
32-B [1-3].1, och 32-C [1-3].1)

indiceras  for  frakturer

Indikationer fér rekonstruktionslasning:

Expert A2FN med rekonstruktionslasning indiceras for frakturer
i larbensskaftet d& de férekommer i kombination med frakturer
i larbenshalsen:

32-A/B/C kombinerat med 31-B (dubbla ipsilaterala frakturer)

Dessutom indiceras Expert A2FN for frakturer i subtrokantdra
sektionen:
32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 och 32-C [1-3].1

— Isolerade frakturer i larbenshalsen
— Suprakondyléra frakturer (plats 32)
— Intertrokantdra frakturer

— Pertrokantara frakturer




System Indikationer Kontraindikationer
Expert ALFN Expert Laterala larbensspiken for ungdomar &r indicerad foér  Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter
anvandning hos ungdomar och kortvaxta vuxna patienter for att
stabilisera:
— Frakturer i larbensskaftet
— Subtrokantéra frakturer
— Ipsilaterala frakturer i hals/skaft
— Néra forestadende patologiska frakturer
— Icke-lakningar och felaktiga hoplakningar
Expert HAN Expert Artrodesspik for bakre foten &r indicerad for att underlatta Expert  Artrodesspiksystemet for bakre foten &r inte

tibiotalocalcaneal artrodes for behandling av:

— Grav fot-/ankelmissbildning

— Artrit

- Instabilitets- och skelettdefekter inklusive, men inte begrénsat till,
efter borttagning av tumér och neuro-osteoartropati (Charcot’s
foot, progressiv degeneration av led i foten)

— Avaskular sprangbensnekros

— Misslyckad ledplastik eller misslyckad fusion av ankel

- Distal skenbensfraktur/bristande hoplakning

— Osteoartrit

- Ledgangsreumatism och falsk led

rekommenderad for:

— Dysvaskular halta

- Pagaende infektion

— Otillrécklig plantarkudde

Expert humeralt
spiksystem

Expert humeralspik: lasning med spiralformat blad eller

skruvar

Spektrat av indikationer for Expert humeralspik inkluderar frakturer i

Overarmsbensskaftet ner till ca. 5 cm proximalt till olekranon fossa

med stangda epifysara linjer (AO/ASIF-klassifikation: A—-C) for:

— Stabila eller ostabila frakturer

— Aterkommande fraktur, nagra frakturer med fordrojd lakning och
pseudoartroser

Expert humeralspik kan foras in i 6verarmsbensskaftet bade i riktning

framat och bakét. Den kan anvéandas universellt f6r antingen vanster

eller hoger Gverarm.

Expert proximal
spiralformat blad
Spektrat av indikationer fér Expert proximal humeralspik
inkluderar frakturer i Gverarmsbenet hos vuxna i omradet subkapitalt
(AO/ASIF-klassifikation: A2, A3), eller med samtidig avslitning av
tuberculus major humeri (AO/ASIF-klassifikation: Extraartikuldra
bifokala frakturer B1, B2, B3) for:
— Stabila eller ostabila frakturer
— Aterkommande fraktur, nagra frakturer med fordrojd lakning och
pseudoartroser
| sarskilda fall kan denna teknik ocksa vara lamplig for proximala
artikuldra frakturer (AO-klassifikation: C-frakturer), givet att det
vélvda huvudfragmentet ar stort nog och att det inte sjdlv ar brutet.
Expert proximal humeralspik fors in framéatriktad in det proximala
overarmsbenskaftet och kan anvandas universellt fér antingen
vanster eller hdger Gverarm.

humeralspik: standardlasning med

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter

Expert LFN

Indikationer for standardlasning:

Expert Lateral larbensspik med standardlasning indiceras for
frakturer i larbensskaftet:

32-A/B/C  (forutom  subtrokantéra
32-B [1-3].1, och 32-C [1-3].1)

frakturer 32-A  [1-3].1,

Indikationer for rekonstruktionslasning:

Expert Lateral larbensspik med rekonstruktionslasning indiceras for
frakturer i larbensskaftet da de forekommer i kombination med
frakturer i larbenshalsen:

32-A/B/C i kombination med 31-B (dubbla ipsilaterala frakturer).
Dessutom indiceras Expert Lateral larbensspik for frakturer i den
subtrokantara sektionen:

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

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter




System

Indikationer

Kontraindikationer

Expert R/AFN

Indikationer for bakatriktat tillvigagangssatt

For det bakatriktade tillvagagangssattet ar Expert Bakatriktad/

framatriktad larbensspik indicerad for frakturer distalt i larbenet:

- 33-A1/A2/A3

-33-C1/C2/C3.1

For 33-C-frakturerna ska Expert Bakatriktad/framatriktad larbensspik

anvandas i kombination med andra implantat (visas inte pa bilden).

Dessutom ar Expert Bakéatriktad/framéatriktad larbensspik indicerad

for frakturer i larbensskaftet:

—32-A/B/C (férutom 32-A[1-3].1 och 32-B[1-3].1 (subtrokantara
frakturer)) ifall det foreligger:

— kombination med fraktur i patella

— ipsilaterala larbens-/skenbensfrakturer (flytande kna)

— kombination med fraktur i acetabulum, backen eller larbenshals

— kombinationer av frakturerna namnda ovan

— uttalad adipositas

— graviditet

—multitrauma (om atskilliga operationsteam ar involverade
i patientens behandling)

Obs! Ifall benskorhet foreligger &r det starkt rekommenderat att

anvanda lasning med spiralformade blad distalt i larbenet.

Indikationer for framatriktat tillvdgagangssatt

For det framatriktade tillvdgagangssattet ar Expert Bakatriktad/

framatriktad larbensspik indicerad for frakturer i larbenet:

—32-A/B/C (férutom 32-A[1-3].1 och 32-B[1-3].1 (subtrokantara
frakturer))

Obs! ASLS, det vinkelstabila lasningssystemet, indiceras i fall dar

Okad stabilitet behdvs, sasom i frakturer narmare metafyséra

omradet eller i ben av dalig kvalitet. For mer detaljer kring principen

kring intramedullar  fixering  konsultera  ASLS-teknikguiden

(036.000.708) och konceptbroschyren (036.001.017).

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter

Expert TN

Expert tibiaspik ar indicerad for frakturer i skenbensskaftet saval som
for metafysara och vissa intraartikulara frakturer i skenbenshuvudet
och pilon tibiale:

—41-A2/A3

— Alla skaftfrakturer

—43-A1/A2/A3

— Kombinationer av dessa frakturer

For dessa indikationer ska Expert tibiaspik anvandas i kombination
med andra implantat (visas inte pé bilderna):

-41-C1/C2

-43-C1/C2

Inga specifika kontraindikationer for dessa produkter

Spiksystem foér femoral
rekonstruktion

Indikationer fér standardlasning

Spiken for femoral rekonstruktion med standardlasning indiceras for

frakturer i larbenskaftet:

—32-A/B/C  (férutom subtrokantdra frakturer 32-A  [1-3].1,
32-B [1-3].1 och 32-C [1-3].1)

Indikationer fér rekonstruktionslasning

Larbensspik med rekonstruktionslasning indiceras for frakturer
i larbensskaftet d& de férekommer i kombination med frakturer
i larbenshalsen:

— 32-A/B/C kombinerat med 31-B (dubbla ipsilaterala frakturer)
Dessutom indiceras spiken for femoral rekonstruktion for frakturer
i den subtrokantéra sektionen:

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

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter

MultiLoc humeralt
spiksystem

Proximal humeralspik MultiLoc (kort)
Proximal humeralspik MultiLoc (kort) indiceras for
frakturer proximalt i éverarmsbenet, inklusive:

— 2-delars kirurgiska halsfrakturer

— 3-delarsfrakturer

— 4-delarsfrakturer

Humeralspik MultiLoc (Iang)

Humeralspik MultiLoc (ldng) indiceras for:

— Frakturer i 6verarmsbenets diafys

— Frakturer i proximala 6verarmsbenet med diafysar forlangning

— Kombination av frakturer i proximala 6verarmsbenet och
Overarmsbenets diafys

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter




System

Indikationer

Kontraindikationer

PFN proximal
femoralspik

Standard/kort PFN
Indikationer:

— Pertrokantéra frakturer

— Intertrokantara frakturer

- Hoga subtrokantara frakturer

Lang PFN

Indikationer:

—Laga och utvidgade subtrokantara frakturer

— Ipsilaterala trokantara frakturer

— Kombination av frakturer (trokantdra omradet/skaftet)
— Patologiska frakturer

Standard/kort PFN

Kontraindikationer:

— Laga subtrokantara frakturer

— Frakturer i larbensskaftet

—Isolerade eller kombinerade mediala larbenshalsfrakturer

Lang PFN
Kontraindikationer:
—Isolerade eller kombinerade mediala larbenshalsfrakturer

PFNA PFNA kort (langd 170 mm-240 mm) PFNA kort (langd 170 mm-240 mm)
Indikationer: Kontraindikationer:
— Pertrokantéra frakturer (31-A1 och 31-A2) — Laga subtrokantara frakturer
— Intertrokantara frakturer (31-A3) — Frakturer i larbensskaftet
- Hoga subtrokantara frakturer (32-A1) —Isolerade eller kombinerade mediala larbenshalsfrakturer
PFNA lang (langd 300 mm-420 mm) PFNA lang (langd 300 mm-420 mm)
Indikationer: Kontraindikationer:
- Laga och utvidgade subtrokantara frakturer — Isolerade eller kombinerade mediala larbenshalsfrakturer
— Ipsilaterala trokantéra frakturer
— Kombinerade frakturer (proximalt i larbenet)
- Patologiska frakturer
PFNA med PFNA kort (Iangd 170 mm-240 mm) PFNA kort (langd 170 mm-240 mm)

forstarkningsalternativ

Indikationer:

— Pertrokantéra frakturer (31-A1 och 31-A2)
— Intertrokantara frakturer (31-A3)

— Hoga subtrokantara frakturer (32-A1)

PFNA lang (langd 300 mm-420 mm)
Indikationer:

—Laga och utvidgade subtrokantara frakturer
— Ipsilaterala trokantéra frakturer

— Kombinerade frakturer (proximalt i larbenet)
- Patologiska frakturer

PFNA-forstarkning

Indikationer:

— PENA-forstarkningen indiceras for svarartade osteoporosfrakturer
proximalt i larbenet

—Det  perforerade
cementforstarkning

PFNA-bladet  indiceras  ocksd  utan

Kontraindikationer:

— Laga subtrokantara frakturer

— Frakturer i larbensskaftet

— Isolerade eller kombinerade mediala larbenshalsfrakturer

PFNA lang (langd 300 mm-420 mm)
Kontraindikationer:
— Isolerade eller kombinerade mediala larbenshalsfrakturer

PFNA-forstarkning

Kontraindikationer:

— | fall dar det foreligger risk for cementlackage till artikuldra eller
vaskuldra strukturer (t.ex. via frakturer och skador, som Gppnar
upp in till leden)

— Akuta traumatiska frakturer av ben utan osteoporos

Det universella
spiksystemet

— Skenbensfrakturer med stoéd av ben (stabil fraktur i mittersta
tredjedelen av skenbenet, med eller utan lasning):

— korsande frakturer

- korta sneda frakturer

— pseudoartroser

Indikationer for lasningsteknik Skenbensfrakturer utan stod av ben

(ostabila frakturer i 60 % av skenbenets langd):

— frakturer nara metafysen

—ladnga vridna frakturer

- segmenterade frakturer

— flera sma frakturer

— frakturer med bendefekter

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter




System

Indikationer

Kontraindikationer

Elastiskt spiksystem av
titan/rostfritt stal

Indikationer for pediatrisk vard

Elastisk stabil intramedulldr fixering (ESIN) med elastisk titanspik

(TEN) eller spik i rostfritt stal (STEN) indiceras for hanteringen av

diafyséra och vissa metafysara/epifysara frakturer av langa ben hos

barn och unga vuxna. Sasom foljer:

— diafysdra och vissa metafysara frakturer av ldnga ben

- vissa metafysara/epifysara frakturer (Salter Harris I och Il), inklusive,
men inte begransat till frakturer i strdlbenets hals

—komplexa nyckelbensfrakturer (signifikant forskjutning inklusive
forkortning, “flytande axel”)

— Oppna frakturer

—risk for perforering av hud vid frakturdndarna

- patologiska frakturer

Indikationer hos vuxna

| vuxna patienter anvands TEN for osteosyntes av nyckelbens-,
underarms- och 6verarmsfrakturer. Sdsom foljer:

— diafysara frakturer av frakturer i Idnga ben i 6vre extremiteten

— frakturer i nyckelbensskaftet

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter

UFN oborrad
femoralspik
CFN kanylférsedd
femoralspik

UHN

Spektrat av indikationer for UHN inkluderar frakturer

i dverarmsbensskaftet ner till ca. 5 cm proximalt till olekranon fossa

med stangda epifysara linjer for:

- stabila eller ostabila frakturer

— aterkommande frakturer, frakturer med fordréjd lakning och
pseudoartroser

PHN

Spektrat av indikationer for PHN inkluderar frakturer i dverarmsbenet

hos vuxna i det subkapitala omradet (AO/ASIF-klassifikation:

A2, A3), eller med samtidig avslitning av tuberculus major humeri

(AO/ASIF-klassifikation: Extraartikulédra bifokala frakturer B1, B2) for:

— stabila eller ostabila frakturer

— aterkommande frakturer, frakturer med fordréjd lékning och
pseudoartroser

| sarskilda fall kan ledbrott vid Gverarmsbenshuvudet ocksé hanteras

av denna teknik (AO-klassifikation: C-frakturer), givet att det valvda

huvudfragmentet &r stort nog och att det inte sjalv ar brutet.

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter

UTN/CTN massiv/
kanylférsedd tibiaspik

Massiv tibiaspik (UTN) och kanylforsedd tibiaspik (CTN) anvands for
fixering av frakturer i skenbensskaftet. Pa grund av dess anatomiska
tvarsnitt ar UTN mer lampad for tekniken utan foérborrning, medan
CTN, med dess runda tvérsnitt, & mer lampad for tekniken med
férborrning.

Indikationer for UTN

— Frakturer av typ 42-A till 42-C

— Stangda frakturer, typ 0 till 3 (Tscherne-klassifikation)

— Oppna frakturer, typ | till A, 1B och IIIC (Gustilo-klassifikation)

Indikationer fér CTN

— Frakturer av typ 42-A till 42-C

- Stangda frakturer, typ 0 till 2 (Tscherne-klassifikation)
- Oppna frakturer, typ | till A (Gustilo-klassifikation)
— Pseudoartroser

— Icke-lakningar

Kontraindikationer for UTN
— Infektioner

— Pseudoartroser

— Icke-l&kningar

Kontraindikationer for CTN

— Infektioner

— Stangda frakturer, typ 3 (Tscherne-klassifikation)

— Oppna frakturer, I1IB och IIIC (Gustilo-klassifikation)

PFNA-II

PFNA-II kort (Iangd 170 mm-240 mm)
Indikationer:

— Pertrokantara frakturer (31-A1 och 31-A2)
— Intertrokantara frakturer (31-A3)

— Hoga subtrokantara frakturer (32-A1)

PFNA-II lang (Iangd 260 mm-420 mm)
Indikationer:

- Laga och utvidgade subtrokantara frakturer
— Ipsilaterala trokantéra frakturer

— Kombinerade frakturer (proximalt i larbenet)
- Patologiska frakturer

PFNA-II kort (langd 170 mm-240 mm)
Kontraindikationer:

— Laga subtrokantara frakturer

— Frakturer i larbensskaftet

— Isolerade eller kombinerade mediala larbenshalsfrakturer

PFNA-II lang (langd 260 mm-420 mm)
Kontraindikationer:

— Isolerade eller kombinerade mediala larbenshalsfrakturer

Fastskruv for
trokanterfixeringsspik

Synthes trokanterfixeringsspik (TFN) &r avsedd for behandling
av stabila och ostabila pertrokantdra frakturer, intertrokantéra
frakturer, basala halsfrakturer, och kombinationer daremellan. Den
ldanga TFN indiceras dessutom for subtrokantdra frakturer,
pertrokantara frakturer associerade med skaftfrakturer, patologiska
frakturer av ben med osteoporos (inklusive profylaktisk anvéndning)
i bade trokantdra och diafysdra omrdden, ladnga subtrokantéra
frakturer, proximala eller distala icke-ldkningar, felaktiga
hoplakningar och revideringar.

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter




System

Indikationer

Kontraindikationer

Suprapatellar
instrumentering for
Expert tibiaspik

Expert tibiaspik ar indicerad for frakturer i skenbensskaftet saval som
for metafysdra och vissa intraartikulara frakturer i skenbenshuvudet
och pilon tibiale:

- 41-A2/A3

— Alla skaftfrakturer

—43-A1/A2/A3

— Kombinationer av dessa frakturer

For dessa indikationer ska Expert tibiaspik anvandas i kombination
med andra implantat (visas inte pa bilderna):

-41-C1/C2

-43-C1/C2

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter

TFN - spiksystem for
trokanterfixering av
titan

Synthes trokanterfixeringsspik av titan (TFN) &r avsedd for behandling
av stabila och ostabila pertrokantéara frakturer, intertrokantéra
frakturer, basala halsfrakturer, och kombinationer déremellan.
Den langa TFN indiceras dessutom for subtrokantara frakturer,
pertrokantara frakturer associerade med skaftfrakturer, patologiska
frakturer av ben med osteoporos (inklusive profylaktisk anvandning)
i bade trokantdra och diafysara omraden, ldnga subtrokantdra

Inga kontraindikationer specifika for dessa produkter

frakturer, proximala eller distala icke-ldkningar, felaktiga
hoplakningar och revideringar.
TFNA - proximalt TFNA kort (langderna 170 mm, 200 mm, 235 mm) TFNA kort (langderna 170 mm, 200 mm, 235 mm)
femoralt spiksystem Indikationer: Kontraindikationer
— Pertrokantara frakturer (31-A1 och 31-A2) — Frakturer i larbenshalsen (31-B)
— Intertrokantara frakturer (31-A3) — Frakturer i larbensskaftet (32-A/B/C)
—235mm-spikar indiceras dessutom for hoga subtrokantédra

frakturer

TFNA LANG (langderna 260 mm-480 mm)

Indikationer:

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

— Intertrokantara frakturer (31-A3)

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

— Kombination av frakturer i det trokantara omradet (31-A1/A2/A3)
och larbensskaftet (32-A/B/C)

— Patologiska frakturer, inklusive profylastisk anvandning

— Felaktiga hoplékningar

— Icke-lakningar

TFNA-forstarkning

Indikationer:

—For frakturer proximalt i larbenet med dalig benkvalitet
och/eller ¢kad risk for misslyckad fixering vid gréansytan mellan
implantatet/benet

TFNA LANG (langderna 260 mm-480 mm)
Kontraindikationer:
— Frakturer i larbenshalsen (31-B)

TFNA-forstarkning

Kontraindikationer:

— Tumorrelaterade dkommor i forstarkningsomradet
— Risk for intraartikulart eller vaskulart cementlackage
— Akuta traumatiska frakturer med god benkvalitet

Avancerad TFN - endast
for TFNA-skruv

TFNA kort (langderna 1770 mm, 200 mm, 235 mm)

Indikationer:

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

— Intertrokantara frakturer (31-A3)

—235mm-spikar indiceras dessutom for
frakturer

hoéga subtrokantéra

TFNA kort (langderna 1770 mm, 200 mm, 235 mm)
Kontraindikationer

— Frakturer i larbenshalsen (31-B)

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

System Indikationer Indikationer-Begransningar
UFN oborrad Indikationer for femoralspik:

femoralspik Spektrat av tillgangliga implantat for intramedulldr fixering av

CFN kanylférsedd larbenet har vuxit 6ver dren. De skiljer sig i design (slitsade/oslitslade,

femoralspik icke-férborrade/kanylférsedda, liten/stor diameter, statisk/dynamisk

lasning), material (stal/titan) och teknisk applicering (med/utan
forborrning). Betydande 6verlappning féreligger for indikationerna.

Indikationer for alla intramedulldra implantat for larbenet:

— Frakturer i skaftet

— Metafysara frakturer som tillater placeringen av lasningsbultar och
saledes stabiliserar fixeringen

Indikationsbegransningar for alla intramedulldra implantat for

larbenet

— Allvarlig kontamination

— Férekomst av pdgaende infektion

— Metafysdra frakturer som inte tilldter korrekt placering av
lasningsbultar (plats, benet for svagt)

— Risk for ostabil eller forskjuten fixering

CFN Kanylférsedd femoralspik — Standardlasning (TAN [titan-

aluminum-niob-legering], kanylférsedd, for ingrepp med eller utan

forborrning):

— Alla frakturer i skaftet (32-A1-C3) och alla 6ppna och stangda
frakturer

— Fall dér anvandande av en styrtradd bedoms fordelaktigt

— Pseudoartros, icke-lakning

CFN kanylférsedd femoralspik — Standardlasning (TAN [titan-
aluminum-niob-legering], kanylférsedd, for ingrepp med eller utan
forborrning):

—Forborrning ska undvikas i patienter med lungskador, svarare
huvudskador, hemodynamisk instabilitet, koagulopati eller
hypotermi

— Patienter med multipla trauma




System Indikationer Indikationer-Begransningar

UFN oborrad UFN  oborrad  femoralspik  (standardldsning -  TAN, UFN  oborrad  femoralspik  (standardldsning -  TAN,
femoralspik oborrad, fér ingrepp utan férborrning): oborrad, fér ingrepp utan férborrning):

CFN kanylférsedd — Alla frakturer i skaftet (AO 32-A1-C3) och alla 6ppna och stangda - Subtrokantara frakturer

femoralspik frakturer — Pseudoartros, bristande hopldkning

— Fall dér undvikande av foérborrning bedéms fordelaktigt
— Modifikation av extern fixeringsbehandling.

— Patienter med multipla trauma

UFN/CFN — Proximal ldsning med spiralformat blad (TAN):
Som for UFN/CFN standardlasning, men med subtrokantéara frakturer
med en intakt trochanter minor

UFN/CFN - Proximal lasning med spiralformat blad (TAN):
— Frakturer med frakturerad trochanter minor

— Pseudoartros, icke-lakning av larbensskaftet

— Patienter med multipla trauma

UFN — Missa-en-spik-teknik (TAN):
Som med UFN standardldsning, men med ipsilateral fraktur
i larbenshalsen

UFN — Missa-en-spik-teknik (TAN):

— Frakturer med frakturerad trochanter minor
- Pseudoartros, icke-lakning av larbensskaftet
— Patienter med multipla trauma

UFN/CFN — 130° framatriktad lasning (TAN):
Som for UFN/CFN standardlasning, men med subtrokantara frakturer
med intakt trochanter minor

UFN/CFN — 130° framatriktad lasning (TAN):
— Frakturer med frakturerad trochanter minor
— Pseudoartros, icke-lakning av larbensskaftet
— Patienter med multipla trauma

PFN proximal femoralspik, standard (TAN, oborrad, for ingrepp med

eller utan forborrning):

—Intertrokantdra och hoga subtrokantdra frakturer, inklusive
instabila frakturer

— Pertrokantara frakturer

PFN proximal femoralspik, standard (TAN, oborrad for ingrepp med
eller utan férborrning):

— Langa subtrokantéra frakturer eller frakturer i skaftet

— Pseudoartros, icke-lakning av larbensskaftet

— Larbenshalsfrakturer (isolerade eller kombinerade)

— Patienter med multipla trauma

PFN proximal femoralspik, lang (TAN, kanylférsedd, for ingrepp med

eller utan forborrning):

— Langa subtrokantéra frakturer

— Pertrokantéra frakturer

— Kombinerade intertrokantéra, subtrokantdra och ipsilaterala
frakturer i skaftet

— (Nara forestaende) patologiska frakturer

PFN proximal femoralspik, lang (TAN, kanylférsedd, fér ingrepp med
eller utan férborrning):

— Larbenshalsfrakturer (isolerade eller kombinerade)

— Patienter med multipla trauma

DFN distal femoralspik (TAN, oborrad, for ingrepp med eller utan
forborrning):

— Frakturer 33-A1-3

— Frakturer 33-C1-2

— Frakturer i larbensskaftet i den distala tredjedelen 32-A1-C3

DFN distal femoralspik (TAN, oborrad, for ingrepp med eller utan
forborrning):

— Frakturer AO 33-C3

— Frakturer AO 33-B1-3

— Proximala frakturer i skaftet och subtrokantara frakturer

Indikationer fér UFN/CFN:

Den oborrade femoralspiken (UFN) och den kanylférsedda
femoralspiken (CFN) anvands for att stabilisera diafyséra och
metafysara frakturer av larbenet. UFN anvéands féredragsvis med
tekniken utan forborrning medan CFN, d& den ar kanylforsedd,
primart anvands med tekniken med forborrning med hjalp av
en styrtrad.

Indikationer fér UFN/CFN - lasning:

Spiken méste foras in forsiktigt for att begransa distraktionen pé den
frakturerade sidan (framjande av ldkning). Den distala énden ska
|asas forst. Innan den proximala anden lases, sakerstall att frakturen
inte ar distraherad. For att stanga en frakturspricka i en enkel fraktur,
knacka tillbaka det distalt lasta benfragmentet med den falsade
hammaren. Att placera skruvar i bdda distala lasningshélen reducerar
deformering av skruvarna. Larbensspikarna maste generellt lasas
bade proximalt och distalt.

Axiellt stabila och rotationsmassigt instabila frakturer kan lasas
dynamiskt i den ldnga falsen (primar dynamisering). Axiella och
rotationsmdssigt instabila frakturer ska lasas statiskt bade proximalt
och distalt. | fall dar stabilitet inte kan faststallas, eller endast kan
faststallas med svarighet, ska den mer restriktiva formen av lasning
alltid valjas.

Indikationer for UFN/CFN - dynamisering::

For spikning av larbensfrakturer spelar inte sekundar dynamisering
(borttagning av den statiska proximala lasningsbulten) nadgon viktig
roll och ska darfor inte utféras rutinmassigt. Dynamisering ar
emellertid mojligt om signifikant distraktion foreligger. Om ingen
callus har formats i en senare behandlingsfas (efter 3 eller fler
manader) ar enbart dynamisering normalt inte fordelaktigt.

Indikationer for UFN/CFN - belastning:

Frakturtypen, frakturstéllet, tillstdndet hos den mjuka vévnaden och
benkvaliteten ska tas i beaktande nar beslut om belastning tas.
Partiell belastning (kontakt med fotsulan eller 15 kg) &r det initiala
tillstandet for belastning pd det brutna benet. Full belastning ska
undvikas. Okningen av belastning bedéms utifran frakturtypen,
frakturstallet, tillstdndet hos den mjuka vavnaden och benkvalitet
och ocksé av forekomst eller avsaknad av smarta vid belastning.




System Indikationer Kontraindikationer

UFN oborrad Indikationer for UFN/CFN: CFN kanylforsedd femoralspik (CFN)/Icke oborrad femoralspik (UFN)
femoralspik A) Standardlasning: A) Standardlasning: Inga specifika kontraindikationer.

CFN kanylférsedd Tva konfigurationer av standardlasning &r méjliga: B) Lasning med spiralformat blad: Inter- och pertrokantara frakturer
femoralspik statisk tvarstalld och dynamisk tvarstalld lasning C) Missa-en-spik-teknik: Frakturer med en fristdende

Frakturer i larbensskaftet

B) Lasning med spiralformat blad:

Det spiralformade bladet erbjuder séker fixering av det proximala
fragmentet och god stabilitet fr patologisk och néra férestaende
patologiska subtrokantara frakturer. En statisk lasningsbult kan
anvandas i samverkan med lasningstekniken med spiralformat
blad.

Subtrokantara frakturer

C) Missa-en-spik-teknik:

Missa-en-spik-tekniken tilldter inférande av kanylférsedda skruvar
in i larbenshuvudet innan eller efter intramedullar fixering av
skaftfrakturen. | fall av dolda frakturer i larbenshalsen tillater den
ocksa inférande av skruvar in i larbenshuvudet efter inférande

av spik.

Ipsilaterala frakturer i larbenshalsen eller -skaftet

D) 130° framatriktad lasning:

For 130° framatriktad lasning kan en statisk lasningsbult dessutom
ocksa anvandas.

Frakturer i larbenet eller stabila subtrokantara frakturer

trochanter minor
D) 130° framatriktad
trochanter minor

lasning:  Frakturer med en fristdende
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