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Instructiuni de utilizare

Implanturi intramedulare zavorate cu suruburi

Sisteme de dispozitive asociate cu aceste instructiuni de utilizare:
Sistem de zavorare cu stabilizare angulara (ASLS)

Tija femurala anterograda (AFN)

DFN Tija femur distal

A2FN specializata

ALFN specializata

HAN specializata

Sistem specializat de fixare intramedulara humerus

LFN specializata

R/AFN specializata

TN specializata

Sistem tija de reconstructie femurala

Sistem MultiLoc de fixare intramedulara humerus

PFN Tija femur proximal

PENA

PFNA. Cu optiune de augmentare

PENA-II

Surub de ajustare pentru tija cu fixare trohanteriana
Instrumentar suprapatelar pentru tija tibiala specializata
TFN — Sistem de tija cu fixare trohanteriana din titan
TFNA - Sistem de fixare intramedulara femur proximal
Sistemul de tija universal

Sistem de tija elastica din titan/otel inoxidabil

UFN Tija femurala nealezata CFN Tija femurala canulata
UHN/PHN Sistem de fixare intramedulara humerus
UTN/CTN Tija tibiala compacta/canulata

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes
.Informatii importante” inainte de utilizare. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu
tehnica chirurgicala corespunzatoare.

Implanturi intramedulare zavorate cu suruburi constau din tije zavorate metalice,
tije zavorate pentru artrodeza, tije flexibile nezavorate, lame elicoidale sau spirale,
suruburi pentru col femural, suruburi pentru sold, pini pentru sold, capace
terminale, suruburi de ajustare, suruburi in trepte filetate, suruburi sau bolturi de
zavordre proximala si distala.

Toate implanturile sunt ambalate individual si sunt disponibile nesterile si/sau
sterile (numarul corespunzator al articolului are sufixul ,S”). Suruburile sunt, de
asemenea, disponibile in ambalaj tubular steril (numarul corespunzator al articolului
are sufixul , TS").

Nota importanta pentru profesionistii din domeniul medical si personalul din sala
de operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu includ toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa consultati etichetarea
completa pentru toate informatiile necesare (ghidul de tehnica chirurgicala
corespunzator, Informatii importante si eticheta specifica produsului).

Material(e)

Material(e): Standard(e):
Otel inoxidabil 1SO 5832-1
UHMWPE (polietilena cu greutate moleculara foarte inalta) 1SO 5834-2
40C0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Aliaj de titan:

Ti-6AI-7Nb (TAN) ISO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) I1SO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066

Utilizare prevazuta

Implanturi intramedulare zavorate cu suruburi sunt destinate utilizarii pentru
fixarea si stabilizarea temporara a oaselor lungi in diferite regiuni anatomice, cum
ar fi femurul proximal, diafiza femural, tibia si humerusul.

Tijele pentru artrodeza de glezna sunt destinate artrodezei tibio-calcaneene.
Tijele TEN (tija elastica din titan) si STEN (tija din otel inoxidabil) sunt utilizate ca
implanturi unice sau in perechi pentru fixare intramedulara stabila elastica (ESIN).

Indicatii
Va rugam sa consultati tabelul de la sfarsitul acestor instructiuni de utilizare.

Contraindicatii
Va rugam sa consultati tabelul de la sfarsitul acestor instructiuni de utilizare.

Riscuri potentiale

Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot sa apara riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Desi pot sa apara numeroase reactii posibile,
printre cele mai obisnuite se numara:

Problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex. greata, varsaturi,
traumatisme dentare, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectie, sangerare
excesiva, lezarea iatrogena a nervilor si vaselor de sange, vatamarea tesuturilor moi,
inclusiv inflamare, formarea de cicatrici anormale, deficit functional al sistemului
musculoscheletal, boala Sudeck, reactii alergice/de hipersensibilitate, sindrom de
compartiment si efecte secundare asociate cu proeminenta implantului sau a partii
mecanice, consolidare vicioasa, lipsa de consolidare.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Depozitati implanturile in ambalajul lor de protectie original si nu le scoateti din
ambalaj decat imediat inainte de utilizare. Nu folositi dispozitivul daca ambalajul
este deteriorat.

Tnainte de utilizare, controlati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu folositi dispozitivul daca ambalajul este deteriorat sau dupa
data de expirare.

@ A nu se resteriliza

Dispozitivele implantabile etichetate cu simbolul , A nu se resteriliza” nu trebuie
resterilizate, deoarece resterilizarea poate compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau poate conduce la defectarea dispozitivului. Resterilizarea
dispozitivelor implantabile poate duce la lipsa sterilitatii produsului si/sau poate
face ca produsul sa nu corespunda specificatiilor de performanta si/sau poate duce
la alterarea proprietatilor materiale ale acestuia.

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical care este destinat unei singure utilizari sau utilizarii la
un singur pacient in cursul unei singure proceduri.

Reutilizarea sau procesarea clinica (de ex. curatarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate duce la vatamarea, Imbolnavirea sau decesul pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea un risc
de contaminare, de ex. din cauza transmiterii de material infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate duce la vatamarea sau decesul pacientului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat
niciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalului. Chiar daca
par sa nu fie deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si profiluri de
tensiune interna care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Pentru precautii generale, consultati , Informatii importante”.

Utilizarea de implanturi intramedulare zavorate cu suruburi la pacienti cu epifize
deschise poate afecta cresterea osoasa. Cu exceptia cazului in care este inclusa in
indicatiile specifice din ghidul de tehnica chirurgicala corespunzator, utilizarea
implanturilor de fixare intramedulara nu este, prin urmare, recomandata in cazul
pacientilor cu schelet imatur.

In ceea ce priveste aplicarea unor masuri de precautie specifice, este
obligatorie consultarea ghidului de tehnica chirurgicala corespunzator
(www.depuysynthes.com/ifu) a sistemului de produs utilizat.

Avertismente

Pentru avertismente generale, consultati , Informatii importante”.

n ceea ce priveste avertismentele specifice aplicatiilor legate de implanturile de
fixare intramedulara, este obligatorie consultarea ghidului de tehnica chirurgicala
corespunzator (www.depuysynthes.com/ifu) a sistemului de produs utilizat.

Combinarea dispozitivelor medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitivele furnizate de alti producatori si
nu fsi asuma nicio raspundere in asemenea situatii.



Mediu de rezonanta magnetica
Atunci cand un dispozitiv a fost evaluat pentru utilizare in mediul RM, informatiile IRM
vor fi disponibile in ghidul de tehnica chirurgicala la adresa www.depuysynthes.com/ifu

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes furnizate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi
nainte de utilizarea chirurgicala. Tnainte de curatare, indepartati tot ambalajul
original. Inainte de sterilizarea cu aburi, asezati produsul intr-un ambalaj sau
recipient acceptat. Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura
Synthes , Informatii importante”.

Procesarea/reprocesarea clinica a dispozitivului

Instructiuni detaliate pentru procesarea implanturilor si reprocesarea dispozitivelor
reutilizabile, a tavilor si a cutiilor pentru instrumente sunt descrise in brosura Synthes
.Informatiiimportante”. Instructiunile de asamblare si de dezasamblare ainstrumentelor
.Dezasamblarea instrumentelor formate din mai multe piese” pot fi descarcate de la

adresa http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Sisteme

Indicatii

Contraindicatii

Sistem de zavorare cu
stabilizare angulara
(ASLS)

ASLS (sistemul de zavorare cu stabilizare angulara) este destinat utilizarii
fmpreuna cu tijele Synthes intramedulare canulate din titan. Este utilizat
ca alternativa la suruburile/bolturile de zavorare standard.

ASLS este utilizat pentru tratamentul chirurgical si stabilizarea
fracturilor oaselor lungi ale membrelor superioare si inferioare, in
conformitate cu indicatiile specifice ale sistemului de tija respectiv.
ASLS este indicat in mod special in cazurile in care este necesara o
stabilitate crescutd, ca de exemplu:

—In cazul fracturilor mai apropiate de zona metafizara

—1n osul osteopenic

Sunt aplicabile contraindicatiile sistemului de tija Synthes respectiv.

—Intoleranta sau alergie existenta a pacientului la polilactide

— Situatii n care fixarea interna este contraindicata din alte motive,
de ex. in cazul pacientilor cu infectii acute, potentiale sau cronice,
cu calitate necorespunzatoare a tesutului osos, cu circulatie
sanguina redusa, cu afectiuni osoase sau in lipsa compliantei (de
ex. alcoolism)

Tija femurala antero-
grada (AFN)

AFN Zavorare standard

Indicatii zavorare standard:

—Tija femurald anterograda cu zavordre standard este indicata
pentru fracturile de la nivelul diafizei femurale:

— 32-A/B/C (cu exceptia fracturilor subtrohanteriene 32-A [1-3].1,
32-B [1-3].1 si 32-C [1-3].1)

AFN Zavorare de reconstructie

Indicatii zavorare de reconstructie:

—Tija femurald anterograda cu zavorare de reconstructie este
indicata pentru fracturile de la nivelul diafizei femurale In cazul
asocierii cu fracturi de col femural: 32-A/B/C combinate cu 31-B
(fracturi ipsilaterale duble)

—1In plus, tija femurald anterograda este indicata pentru fracturile din
regiunea subtrohanteriana: 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 si 32-C [1-3].1

— Fracturi izolate de col femural

— Fracturi supracondiliene (localizarea 32)
— Fracturi intertrohanteriene

— Fracturi pertrohanteriene

DFN Tija femur distal

Tija pentru femurul distal DFN este indicata pentru stabilizarea
fracturilor de la nivelul femurului distal. De asemenea, poate fi
utilizata pentru fracturile diafizare in care este indicat un abord
retrograd (de ex. fracturi ipsilaterale de tibie si/sau patela,
endoproteze proximale sau distale, adipositas permagna - obezitate
morbida). Acestea includ, conform clasificarii AO:

Indicatii

— Fracturi de tip 33-A1 la A3
— Fracturi de tip 33-C1 la C3.1
— Fracturi de tip 32-Ala C

— Fracturi de tip 33-B, 33-C3.2 si 33-C3.3
— Fracturi de femur proximal si fracturi subtrohanteriene inalte

A2FN specializata

Indicatii zavorare standard:

A2FN specializata cu zavorare standard este indicata pentru fracturile
de la nivelul diafizei femurale:

32-A/B/C (cu exceptia fracturilor subtrohanteriene 32-A [1-3].1,
32-B [1-3].1 si 32-C [1-3].1)

Indicatii zavorare de reconstructie:

A2FN specializata cu zavorare de reconstructie este indicata pentru
fracturile de la nivelul diafizei femurale in cazul asocierii cu fracturi
de col femural:

32-A/B/C combinate cu 31-B (fracturi ipsilaterale duble)

Tn plus, A2FN specializatd este indicata pentru fracturile din regiunea
subtrohanteriana:
32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 si 32-C [1-3].1

- Fracturi izolate de col femural

— Fracturi supracondiliene (localizarea 32)
- Fracturi intertrohanteriene

— Fracturi pertrohanteriene




Sisteme

Indicatii

Contraindicatii

ALFN specializata

Tija femurala laterala specializata pentru adolescenti este indicata
pentru utilizare in cazul pacientilor adolescenti si a adultilor de
statura mica, pentru a stabiliza:

— Fracturi de diafiza femurala

— Fracturi subtrohanteriene

— Fracturi ipsilaterale de col/diafiza

— Fracturi iminente pe os patologic

— Lipse de consolidare si consolidari vicioase

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive

HAN specializata

Tija de artrodeza de retropicior specializata este indicata pentru a

facilita artrodeza tibio-calcaneana pentru tratament in caz de:

— Diformitati severe de picior/glezna

— Artrita

— Instabilitate si defecte scheletale, care includ dar nu se limiteaza la
cele cauzate de rezectia tumorala si neuro-artropatie (picior Charcot)

— Necroza avasculara de talus

— Esec al artroplastiei sau esec al artrodezei de glezna

— Fractura/lipse de consolidare tibiale distale

— Osteoartroza

— Artrita reumatoida sau pseudartroza

Sistemul de tija de artrodeza de retropicior specializata nu este
recomandat pentru:

— Membre cu vascularizatie deficitara

- Infectie activa

— Grasime plantara insuficienta

Sistem specializat de
fixare intramedulara
humerus

Tija humerala specializata: zavorare cu lame spirale sau suru-
buri

Gama de indicatii pentru tija humerala specializata include fracturile
de la nivelul diafizei humerale situate pana la aproximativ 5 c¢cm
proximal de fosa olecraniana cu linii epifizare inchise (clasificarea AO/
ASIF: A-C) pentru:

— Fracturi stabile sau instabile

—Refracturari, anumite fracturi cu vindecare intarziata si pseudartroze
Tija humerala specializata poate fi introdusa in diafiza humerala atat
n directie anterograda cét si in directie retrograda. Aceasta poate fi
utilizata in mod universal pentru humerusul de partea stanga sau
dreapta.

Tija humerala proximala specializata: zavorare standard cu
lama spirala

Gama de indicatii pentru tija humerala proximala specializata include
fracturile humerale la adulti in regiunea subcapitala (clasificare AO/ASIF:
A2, A3), sau cu avulsia concomitenta de mare tuberozitate (clasificare
AO/ASIF: Fracturi bifocale extra-articulare B1, B2, B3) pentru:

— Fracturi stabile sau instabile

—Refracturari, anumite fracturi cu vindecare intarziata si pseudartroze
n anumite cazuri, aceasta tehnica poate fi, de asemenea, potrivita pentru
fracturile articulare proximale (clasificare AO: fracturi C), cu conditia ca
fragmentul bombat de cap humeral sa fie suficient de mare si sa nu fie la
randul sau fracturat. Tija humerala proximala specializata este introdusa
anterograd in diafiza humerala proximala si poate fi utilizata in mod
universal pentru humerusul de partea stanga sau dreapta.

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive

LFN specializata

Indicatii zavorare standard:

Tija femurala laterala specializata cu zavorare standard este indicata
pentru fracturile de la nivelul diafizei femurale:

32-A/B/C (cu exceptia fracturilor subtrohanteriene 32-A [1-3].1,
32-B [1-3].1 si 32-C [1-3].1)

Indicatii zavorare de reconstructie:

Tija femurala laterala specializata cu zavorare de reconstructie este
indicata pentru fracturile de la nivelul diafizei femurale in cazul
asocierii cu fracturi de col femural:

32-A/B/C combinate cu 31-B (fracturi ipsilaterale duble).

In plus, tija femurald laterald specializata este indicata pentru
fracturile din regiunea subtrohanteriana:

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

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive




Sisteme

Indicatii

Contraindicatii

R/AFN specializata

Indicatii pentru abordul retrograd

In abordul retrograd, tija femurala retrogradd/anterograda specializata

este indicata pentru fracturile de la nivelul femurului distal:

- 33-A1/A2/A3

—-33-C1/C2/C31

Pentru fracturile 33-C, tija femurala retrograda/anterograda

specializata trebuie utilizata in combinatie cu alte implanturi (nu este

prezentat in ilustratie).

In plus, tija femurald retrogradd/anterograda specializata este

indicata pentru fracturile de la nivelul diafizei femurale:

—32-A/B/C (cu exceptia 32-A[1-3].1 si 32-B[1-3].1 (fracturi
subtrohanteriene)) in caz de:

—asociere cu fracturi de patela

— fracturi de femur/tibie ipsilaterale (,,genunchi flotant”)

—asociere cu fracturi de acetabul, pelvis sau col femural

— combinatii ale fracturilor amintite mai sus

— adipozitate pronuntata

—sarcina

— politraumatism (daca mai multe echipe chirurgicale sunt implicate
n tratamentul pacientului)

Nota: In cazul osului osteoporotic, se recomanda cu tarie utilizarea

zavorarii pe lama spirala la nivelul femurului distal.

Indicatii pentru abordul anterograd

Tn abordul anterograd, tija femurala retrogradé/anterograda specializata
este indicata pentru fracturile de la nivelul diafizei femurale:
—32-A/B/C (cu exceptia 32-A[1-3].1 si 32-B[1-3].1 (fracturi

subtrohanteriene))

Nota: ASLS, sistemul de zavorare cu stabilizare angulara, este indicat
in cazurile In care este necesara o stabilitate crescuta, cum ar fi
fracturile mai apropiate de zona metafizara sau cele cu tesut osos de
calitate necorespunzatoare. Pentru mai multe detalii cu privire la
principiul fixatorului intramedular, va rugam sa consultati ghidul de
tehnica ASLS (036.000.708) si prospectul de concept (036.001.017).

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive

TN specializata

Tija tibiala specializata este indicata pentru fracturi de la nivelul
diafizei tibiale, precum si pentru fracturi metafizare si anumite
fracturi intra-articulare de cap tibial si pilon tibial:

—41-A2/A3

— Toate fracturile diafizare

—43-A1/A2/A3

— Combinatii ale acestor fracturi

Pentru aceste indicatii, tija tibiald specializata trebuie utilizata in
combinatie cu alte implanturi (nu este prezentat in ilustratie):
-41-C1/C2

—43-C1/C2

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive

Sistem tija de recon-
structie femurala

Indicatii zavorare standard

Tija de reconstructie femurald cu zavorare standard este indicata

pentru fracturile de la nivelul diafizei femurale:

—32-A/B/C (cu exceptia fracturilor subtrohanteriene 32-A [1-3].1,
32-B [1-3].1 si 32-C [1-3].1)

Indicatii zavorare de reconstructie

Tija de reconstructie femurala cu zavorare de reconstructie este
indicata pentru fracturile de la nivelul diafizei femurale in cazul
asocierii cu fracturi de col femural:

— 32-A/B/C combinate cu 31-B (fracturi ipsilaterale duble)

In plus, tija de reconstructie femurala este indicata pentru fracturile
din regiunea subtrohanteriana:

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

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive

Sistem MultiLoc de fix-
are intramedulara hu-
merus

Tija humerala proximalad MultiLoc (scurta)

Tija humerala proximala MultiLoc (scurta) este indicata pentru
fracturile de la nivelul humerusului proximal, inclusiv:

— fracturi de col chirurgical cu 2 parti

— fracturi cu 3 parti

—fracturi cu 4 parti

Tija humerala proximala MultiLoc (lunga)

Tija humerala proximala MultiLoc (lunga) este indicata pentru:
— Fracturi de diafiza humerala

— Fracturi de humerus proximal cu extindere diafizara

— Fracturi combinate de humerus proximal si diafiza humerala

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive




Sisteme

Indicatii

Contraindicatii

PFN Tija femur proxi-
mal

PFN standard/scurta

Indicatii:

— Fracturi pertrohanteriene

— Fracturi intertrohanteriene

— Fracturi subtrohanteriene inalte

PFN lunga

Indicatii:

— Fracturi subtrohanteriene joase si extinse

— Fracturi trohanteriene ipsilaterale

— Combinatii de fracturi (zona trohanteriana/diafiza)
— Fracturi pe os patologic

PFN standard/scurta

Contraindicatii:

— Fracturi subtrohanteriene joase

— Fracturi de diafiza femurala

— Fracturi izolate sau combinate de col femural medial

PFN lunga
Contraindicatii:
— Fracturi izolate sau combinate de col femural medial

PFNA

PFNA scurta (lungime 170 mm-240 mm)
Indicatii:

— Fracturi pertrohanteriene (31-A1 si 31-A2)
— Fracturi intertrohanteriene (31-A3)

— Fracturi subtrohanteriene inalte (32-A1)

PFNA lunga (lungime 300 mm-420 mm)
Indicatii:

— Fracturi subtrohanteriene joase si extinse

— Fracturi trohanteriene ipsilaterale

— Fracturi combinate (la nivelul femurului proximal)
— Fracturi pe os patologic

PFNA scurta (lungime 170 mm-240 mm)
Contraindicatii:

— Fracturi subtrohanteriene joase

— Fracturi de diafiza femurala

— Fracturi izolate sau combinate de col femural medial

PFNA lunga (lungime 300 mm-420 mm)
Contraindicatii:
— Fracturi izolate sau combinate de col femural medial

PFNA cu optiune de
augmentare

PFNA scurta (lungime 170 mm-240 mm)
Indicatii:

— Fracturi pertrohanteriene (31-A1 si 31-A2)
— Fracturi intertrohanteriene (31-A3)

— Fracturi subtrohanteriene nalte (32-A1)

PFNA lunga (lungime 300 mm-420 mm)
Indicatii:

— Fracturi subtrohanteriene joase si extinse

— Fracturi trohanteriene ipsilaterale

— Fracturi combinate (la nivelul femurului proximal)
— Fracturi pe os patologic

Augmentare PFNA

Indicatii:

— Augmentarea PFNA est indicata pentru fracturile osteoporotice
grave de la nivelul femurului proximal

— Lama PFNA perforata este indicata si fara augmentare cu ciment

PFNA scurta (lungime 170 mm-240 mm)
Contraindicatii:

— Fracturi subtrohanteriene joase

— Fracturi de diafiza femurala

— Fracturi izolate sau combinate de col femural medial

PFNA lunga (lungime 300 mm-420 mm)
Contraindicatii:
— Fracturi izolate sau combinate de col femural medial

Augmentare PFNA

Contraindicatii:

—1n cazurile in care existd un risc de scurgere de ciment in structuri
articulare sau vasculare (de ex. prin intermediul unor fracturi si
leziuni, care se deschid la nivelul articulatiei)

— Fracturi traumatice acute pe os ne-osteoporotic

Sistemul de tija univer-
sal

— Fracturi tibiale cu suport osos (fracturi stabile la nivelul treimii medii
a tibiei, cu sau fara zavorare):

— fracturi transversale

— fracturi oblice scurte

— pseudartroze

Indicatii pentru tehnica de zavorare Fracturi tibiale fara suport osos

(fracturi instabile ce afecteaza 60% din lungimea tibiei):

— fracturi in apropierea metafizei

— fracturi prin torsiune lungi

— fracturi segmentale

— fracturi cominutive

— fracturi cu defecte osoase

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive




Sisteme

Indicatii

Contraindicatii

Sistem de tija elastica
din titan/otel inoxid-
abil

Indicatii in pediatrie

Fixarea intramedulara stabila elastica (ESIN) cu tija elastica din titan

(TEN) sau tija din otel inoxidabil (STEN) este indicata pentru

managementul fracturilor diafizare si a anumitor fracturi metafizare/

epifizare ale oaselor lungi la copii si adulti tineri. Dupa cum urmeaza:

— fracturi diafizare si anumite fracturi metafizare ale oaselor lungi

— anumite fracturi metafizare/epifizare (Salter Harris I si 1), care includ
dar nu se limiteaza la fracturile de col de radius

—fracturi claviculare complexe (deplasare semnificativa, inclusiv
scurtare, ,,umar flotant")

— fracturi deschise

— pericol de perforare a pielii la nivelul capetelor fracturii

— fracturi pe os patologic

Indicatii la adulti

La pacientii adulti, TEN este utilizata pentru osteosinteza fracturilor
de clavicula, antebrat si humerus. Dupd cum urmeaza:

— fracturi diafizare ale oaselor lungi la nivelul membrului superior

— fracturi de diafiza claviculara

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive

UHN/PHN Sistem de
fixare intramedulara
humerus

UHN

Gama de indicatii pentru UHN include fracturile de la nivelul diafizei
humerale situate pana la aproximativ 5 c¢cm proximal de fosa
olecraniana cu linii epifizare inchise, pentru:

— fracturi stabile sau instabile

—refracturari, fracturi cu vindecare intarziata si pseudartroze

PHN

Gama de indicatii pentru PHN include fracturile humerale la adulti in
regiunea subcapitala (clasificare AO/ASIF: A2, A3), sau cu avulsia
concomitenta de mare tuberozitate (clasificare AO/ASIF: Fracturi
bifocale extra-articulare B1, B2) pentru:

— fracturi stabile sau instabile

—refracturari, fracturi cu vindecare intarziata si pseudartroze

In anumite cazuri, fracturile articulare la nivelul capului humeral pot
fi de asemenea tratate prin aceasta tehnica (clasificare AO: fracturi
C), cu conditia ca fragmentul bombat de cap humeral sa fie suficient
de mare si sa nu fie la randul sau fracturat.

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive

UTN/CTN Tija tibiala
compacta/canulata

Tija tibiala compacta (UTN) si tija tibiala canulata (CTN) sunt utilizate
pentru fixarea fracturilor de diafiza tibiala. Datorita sectiunii sale
anatomice, UTN este mai potrivita pentru tehnica fara alezare, in
timp ce CTN, cu sectiunea sa rotunda, este mai potrivita pentru
tehnica cu alezare.

Indicatii pentru UTN

— Fracturi, tipurile 42-A la 42-C

— Fracturi inchise, tipurile 0 la 3 (clasificarea Tscherne)

— Fracturi deschise, tipurile I la IlIA, 111B si llIC (clasificarea Gustilo)

Indicatii pentru CTN

— Fracturi, tipurile 42-A la 42-C

— Fracturi inchise, tipurile 0 la 2 (clasificarea Tscherne)
— Fracturi deschise, tipurile I la llIA (clasificarea Gustilo)
— Pseudartroze

— Lipse de consolidare

Contraindicatii pentru UTN
— Infectii

- Pseudartroze

— Lipse de consolidare

Contraindicatii pentru CTN

— Infectii

— Fracturi inchise, tipul 3 (clasificarea Tscherne)

— Fracturi deschise, tipurile 11IB si IlIC (clasificarea Gustilo)

PFNA-II

PFNA-II scurta (lungime 170 mm-240 mm)
Indicatii:

— Fracturi pertrohanteriene (31-A1 si 31-A2)
— Fracturi intertrohanteriene (31-A3)

— Fracturi subtrohanteriene inalte (32-A1)

PFNA-II lunga (lungime 260 mm-420 mm)
Indicatii:

— Fracturi subtrohanteriene joase si extinse

— Fracturi trohanteriene ipsilaterale

— Fracturi combinate (la nivelul femurului proximal)
— Fracturi pe os patologic

PFNA-II scurta (lungime 170 mm-240 mm)
Contraindicatii:

— Fracturi subtrohanteriene joase

— Fracturi de diafiza femurala

— Fracturi izolate sau combinate de col femural medial

PFNA-II lungéa (lungime 260 mm-420 mm)
Contraindicatii:
— Fracturi izolate sau combinate de col femural medial




Sisteme

Indicatii

Contraindicatii

Surub de ajustare pen-
tru tija cu fixare tro-
hanteriana

Tija cu fixare trohanteriana din titan Synthes (TFN) este destinata
pentru tratamentul fracturilor stabile si instabile pertrohanteriene,
intertrohanteriene, bazale de col femural si a combinatiilor acestora. In
plus, TFN lunga este indicata si pentru fracturi subtrohanteriene,
fracturi pertrohanteriene asociate cu fracturi diafizare, fracturi pe os
patologic osteoporotic (inclusiv utilizare profilactica) atat in regiunea
trohanteriana cat si in cea diafizara, fracturi subtrohanteriene lungi,
lipse de consolidare proximale sau distale, consolidari vicioase si revizii.

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive

Instrumentar suprapa-
telar pentru tija tibiala
specializata

Tija tibiala specializata este indicata pentru fracturi de la nivelul
diafizei tibiale, precum si pentru fracturi metafizare si anumite
fracturi intra-articulare de cap tibial si pilon tibial:

—41-A2/A3

— Toate fracturile diafizare

—43-A1/A2/A3

— Combinatii ale acestor fracturi

Pentru aceste indicatii, tija tibiald specializata trebuie utilizata in
combinatie cu alte implanturi (nu este prezentat in ilustratie):
-41-C1/C2

—-43-C1/C2

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive

TFN - Sistem de tija cu
fixare trohanteriana
din titan

Tija cu fixare trohanteriana din titan Synthes (TFN) este destinata
pentru tratamentul fracturilor stabile si instabile pertrohanteriene,
intertrohanteriene, bazale de col femural si a combinatiilor acestora. in
plus, TFN lunga este indicata si pentru fracturi subtrohanteriene,
fracturi pertrohanteriene asociate cu fracturi diafizare, fracturi pe os
patologic osteoporotic (inclusiv utilizare profilactica) atat in regiunea
trohanteriana cat si in cea diafizara, fracturi subtrohanteriene lungi,
lipse de consolidare proximale sau distale, consolidari vicioase si revizii.

Nu exista contraindicatii specifice pentru aceste dispozitive

TFNA - Sistem de fix-
are intramedulara fe-
mur proximal

TFNA scurta (lungimi 1770 mm, 200 mm, 235 mm)

Indicatii:

— Fracturi pertrohanteriene (31-A1 si 31-A2)

— Fracturi intertrohanteriene (31-A3)

—Tijele de 235mm sunt indicate
subtrohanteriene Tnalte

in plus pentru fracturi

TFNA lunga (lungime 260 mm-480 mm)

Indicatii:

— Fracturi pertrohanteriene (31-A1 si 31-A2)

— Fracturi intertrohanteriene (31-A3)

— Fracturi ale regiunii trohanteriene (31-A1/A2/A3) cu extensie
diafizara

— Fracturi combinate ale regiunii trohanteriene (31-A1/A2/A3) si
diafizei femurale (32-A/B/C)

— Fracturi pe os patologic, inclusiv utilizare profilactica

— Consolidari vicioase

— Lipse de consolidare

Augmentare TFNA

Indicatii:

—Pentru fracturi de la nivelul femurului proximal cu calitate
necorespunzatoare a tesutului 0sos si/sau risc crescut de esec al
fixarii la nivelul interfetei implant/os

TFNA scurta (lungimi 1770 mm, 200 mm, 235 mm)
Contraindicatii

— Fracturi de col femural (31-B)

— Fracturi de diafiza femurala (32-A/B/C)

TFNA lunga (lungime 260 mm-480 mm)
Contraindicatii:
— Fracturi de col femural (31-B)

Augmentare TFNA

Contraindicatii:

— Afectiuni asociate tumorale la nivelul zonei de augmentare

— Risc de scurgere intra-articulara sau intra-vasculara de ciment
— Fracturi traumatice acute cu tesut osos de calitate buna

TFN Avansat — doar
pentru surub TFNA

TFNA scurta (lungimi 1770 mm, 200 mm, 235 mm)

Indicatii:

— Fracturi pertrohanteriene (31-A1 si 31-A2)

— Fracturi intertrohanteriene (31-A3)

—Tijele de 235mm sunt indicate
subtrohanteriene fnalte

in plus pentru fracturi

TFNA scurta (lungimi 1770 mm, 200 mm, 235 mm)
Contraindicatii

— Fracturi de col femural (31-B)

— Fracturi de diafiza femurala (32-A/B/C)

Sisteme

Indicatii

Restrictii ale indicatiilor

UFN Tija femurala ne-
alezata CFN Tija femu-
rala canulata

Indicatii pentru fixare intramedulara femurala:

Gama de implanturi disponibile pentru fixarea intramedulara la
nivelul femurului a crescut in decursul anilor. Acestea sunt diferite ca
proiectare (cu fante/fara fante, nealezate/canulate, diametru mic/
mare, zavorare statica/dinamica), materiale (otel inoxidabil/titan) si
tehnica de aplicare (cu/fara alezare). Exista o suprapunere
semnificativa pentru indicatii.

Indicatii pentru toate implanturile intramedualre pentru femur:

— Fracturi diafizare

— Fracturi metafizare care permit plasarea de bolturi de zavorare si,
prin urmare, fixarea stabila

Restrictii ale indicatiilor pentru toate implanturile intramedulare

pentru femur

— Contaminare severa

— Prezenta unei infectii acute

— Fracturi metafizare care nu permit plasarea corespunzétoare a
bolturilor de zavorare (localizare, tesut osos prea slab)

— Risc de fixare instabila sau deplasata

CFN Tija femurald canulata — Zavorére standard (TAN [aliaj titan-

aluminiu-niobiul), canulata, pentru proceduri cu sau fara alezare):

— Toate fracturile diafizare (32-A1-C3) si toate fracturile deschise si
inchise

— Cazuri in care utilizarea unei sarme de ghidaj este considerata
benefica

— Pseudartroza, lipsa de consolidare

CFN Tija femurald canulata — Zavorare standard (TAN [aliaj titan-

aluminiu-niobiu]), canulata, pentru proceduri cu sau fara alezare):

— Alezarea trebuie evitata la pacientii cu leziuni pulmonare, leziuni
cefalice majore, instabilitate hemodinamica, coagulopatie sau
hipotermie

— Pacienti cu traumatisme multiple




Sisteme

Indicatii

Restrictii ale indicatiilor

UFN Tija femurala ne-
alezata CFN Tija femu-
rald canulata

UFN Tija femurald nealezatd (Zavorare standard — TAN, nealezata,

pentru proceduri fara alezare):

— Toate fracturile diafizare (AO 32-A1-C3) si toate fracturile deschise
si inchise

— Cazuri in care evitarea alezarii este considerata benefica

— Modificarea tratamentului cu fixator extern.

UFN Tija femurala nealezata (Zavorare standard — TAN, nealezata,
pentru proceduri fara alezare):

- Fracturi subtrohanteriene

— Pseudartroza, lipsa de consolidare

- Pacienti cu traumatisme multiple

UFN/CFN — Zavorare proximala pe lama spirala (TAN):
La fel ca pentru UFN/CFN cu zavorarea standard, insa cu fracturi
subtrohanteriene cu trohanter mic intact

UFN/CFN — Zavorare proximala pe lama spirala (TAN):
— Fracturi cu trohanter mic fracturat

— Pseudartroza, lipsa de consolidare a diafizei femurale
— Pacienti cu traumatisme multiple

UFN - Tehnica ,, miss-a-nail” (TAN):
La fel ca pentru UFN cu zavorare standard, insa cu fractura de col
femural ipsilaterala

UFN - Tehnica ,, miss-a-nail” (TAN):

— Fracturi cu trohanter mic fracturat

- Pseudartroza, lipsa de consolidare a diafizei femurale
— Pacienti cu traumatisme multiple

UFN/CFN — Zavorare anterograda la 130° (TAN):
La fel ca pentru UFN/CFN cu zavorarea standard, insa cu fracturi
subtrohanteriene cu trohanter mic intact

UFN/CFN — Zavorare anterograda la 130° (TAN):

— Fracturi cu trohanter mic fracturat

- Pseudartroza, lipsa de consolidare a diafizei femurale
— Pacienti cu traumatisme multiple

PFN Tija femur proximal, standard (TAN, nealezata, pentru proceduri

cu sau fara alezare):

—Fracturi intertrohanteriene si subtrohanteriene fnalte, inclusiv
fracturi instabile

— Fracturi pertrohanteriene

PFN Tija femur proximal, standard (TAN, nealezata, pentru proceduri
cu sau fara alezare):

— Fracturi subtrohanteriene sau diafizare lungi

- Pseudartroza, lipsa de consolidare a diafizei femurale

— Fracturi de col femural (izolate sau combinate)

— Pacienti cu traumatisme multiple

PFN Tija femur proximal, lunga (TAN, canulata, pentru proceduri cu

sau fara alezare):

— Fracturi subtrohanteriene lungi

— Fracturi pertrohanteriene

— Fracturi  combinate intertrohanteriene,
ipsilaterale diafizare

— Fracturi pe os patologic (iminente)

subtrohanteriene i

PFN Tija femur proximal, lunga (TAN, canulata, pentru proceduri cu
sau fara alezare):

— Fracturi de col femural (izolate sau combinate)

— Pacienti cu traumatisme multiple

DFN Tija femur distal (TAN, nealezata, pentru proceduri cu sau fara
alezare):

— Fracturi 33-A1-3

— Fracturi 33-C1-2

— Fracturi diafizare de femur la nivelul treimii distale 32-A1-C3

DFN Tija femur distal (TAN, nealezata, pentru proceduri cu sau fara
alezare):

— Fracturi AO 33-C3

— Fracturi AO 33-B1-3

— Fracturi diafizare si subtrohanteriene proximale

Indicatii pentru UFN/CFN:

Tija femurala nealezata (UFN) si tija femurala canulata (CFN) sunt
utilizate pentru a stabiliza fracturile de femur diafizare si metafizare.
UFN este utilizata de preferinta cu tehnica fara alezare, in timp ce
CFN, fiind canulata, este utilizata in principal cu tehnica cu alezare,
folosind o sarma de ghidaj.

Indicatii pentru UFN/CFN - Zavorare:

Tija trebuie introdusa cu atentie pentru a limita deplasarea pe partea
fracturata (promovarea vindecarii). Mai intai trebuie zavorat capatul
distal. Tnainte de a zavori capatul proximal, asigurati-va ca fractura nu
este deplasata. Pentru a inchide orice spatiu la nivelul traiectului de
fractura in cazul unei fracturi simple, loviti napoi fragmentul osos
zavorat distal cu ajutorul ciocanului cu fanta. Plasarea de suruburi in
ambele orificii de zavorare distale minimalizeaza deformarea suruburilor.
Tn general, tijele femurale trebuie zavorate atat proximal cat si distal.
Fracturile stabile axial si instabile rotational pot fi zavorate dinamic la
nivelul fantei lungi (dinamizare primara). Fracturile instabile axial si
rotational trebuie zavorate static atat proximal cat si distal. In cazurile
n care stabilitatea fracturii nu poate fi evaluata, sau poate fi evaluata
doar cu dificultate, trebuie aleasa intotdeauna cea mai restrictiva
forma de zavorare.

Indicatii pentru UFN/CFN - Dinamizare:

Tn fixarea intramedulara a fracturilor femurale, dinamizarea secundara
(indepadrtarea boltului de zavorare statica proximald) nu are un rol
important si nu trebuie efectuata de rutina. Totusi, dinamizarea este
posibila daca exista deplasare semnificativa. Daca nu s-a format calus
intr-o etapa ulterioara de tratament (dupa 3 sau mai multe luni),
dinamizarea de sine statatoare nu este de regula benefica.

Indicatii pentru UFN/CFN - Incércare:

Atunci cand se decide cu privire la incarcare, trebuie sa se tina cont
de tipul de fractura, localizarea sa, starea tesuturilor moi si calitatea
tesutului osos. Incarcarea partiala (contactul cu talpa sau 15 kg)
reprezintd situatia initiala n ceea ce priveste incarcarea unui membru
inferior fracturat. Incarcarea totalad trebuie evitata. Cresterea
ncarcarii este determinata de tipul de fractura, localizarea fracturii,
starea tesuturilor moi si calitatea tesutului osos si, de asemenea, de
prezenta sau absenta durerii la incarcare.




Sisteme

Indicatii

Contraindicatii

UFN Tija femurala ne-
alezata CFN Tija femu-
rald canulata

Indicatii pentru UFN/CFN:

A) Zavorare standard:

Sunt posibile doua configurari de zavorare standard:
zavorare statica transversala si dinamica transversala
Fracturi de diafiza femurala

B) Zavorare pe lama spirala:

Lama spirala ofera o fixare sigura a fragmentului proximal si o buna
stabilitate pentru fracturile subtrohanteriene pe os patologic
prezente sau iminente. Un bolt de zavorare statica poate fi utilizat in
asociere cu tehnica de zavorare pe lama spirala.

Fracturi subtrohanteriene

C) Tehnica , miss-a-nail":

Tehnica ,miss-a-nail” permite introducerea de suruburi canulate la
nivelul capului femural Tnainte de sau dupa fixarea intramedulara a
fracturii diafizare. In cazul fracturilor oculte de col femural, aceasta
permite, de asemenea, introducerea de suruburi la nivelul capului
femural dupa introducerea tijei.

Fracturi ipsilaterale de col sau diafiza femurala

D) Zavorare anterograda la 130°:

Tn zavorarea anterograda la 130° se poate utiliza suplimentar,
optional, un bolt de zavorare statica.

Fracturi de diafiza femurala sau fracturi subtrohanteriene stabile

Tija femurala canulata (CFN)/Tija femurala nealezata (UFN)

A) Zavorare standard: Fara contraindicatii specifice.

B) Zavorare pe lama spirala: Fracturi inter- si pertrohanteriene

C) Tehnica ,, miss-a-nail”: Fracturi cu trohanter mic detasat

D) Zavorare anterograda la 130°: Fracturi cu trohanter mic detasat
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