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Kayttoohjeet

Ydinnaulausimplantit

Muut naihin kayttoohjeisiin liittyvat laitejarjestelmat:
Anterogradinen reisiluunaula (AFN)

Distaalinen reisiluunaula DFN

Expert A2FN

Expert ALFN

Expert HAN

Olkaluun Expert-naulausjarjestelma

Expert LFN

Expert R/AFN

Expert TN

Recon-reisiluunaulajarjestelma

Olkaluun MultiLoc-naulausjarjestelma

Proksimaalinen reisinaula PFN

PFNA

PFNA. Laajennusvaihtoehdolla

PENA-II

Trokanteerisen fiksaationaulan asetusruuvi
Suprapatellaariset instrumentit Expert-sadriluunaulaa varten
TFN - Titaaninen trokanteerinen fiksaationaulajarjestelma
TFNA — Proksimaalinen reisinaulausjarjestelma
Yleiskayttonaulausjarjestelma

Elastinen naulajarjestelma, titaani / ruostumaton teras
Avartamaton reisinaula UFN Kanyloitu reisinaula CFN
Olkaluun naulausjarjestelma UHN/PHN
Kiinted/kanyloitu sadriluunaula UTN/CTN

Lue ndma kayttoohjeet seka Synthes-esite “Tarkeita tietoja” huolellisesti ennen
kayttda. Varmista, ettd tunnet asianmukaisen leikkaustekniikan.
Ydinnaulausimplantit koostuvat metallisista lukittavista nauloista, lukittavista
artrodeesinauloista,  lukittumattomistaelastisista  nauloista,  helikaali-  tai
spiraalilevyistd, reiden kaulan ruuveista, lonkkaruuveista, lonkkatapeista,
sulkuruuveista, saatéruuveista, kokokierteisistd ruuveista ja proksimaali- ja
distaalilukitusruuveista tai pulteista.

Kaikki implantit ovat yksittaispakattuja, ja niita on saatavana epasteriileina ja/tai
steriileind (vastaava tuotenumero ja lite “S”) Ruuveja on myds saatavana
putkipakkauksissa (vastaava tuotenumero ja liite “TS")

Tarkead huomautus hoitoalan ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle: Néama
kayttoohjeet eivat sisdlla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemiseksi ja
kayttamiseksi. Katso kaikki tarvittavat tiedot kaikista pakkausmerkinnéista
(vastaava leikkaustekniikka, tarkeat tiedot ja laitekohtainen etiketti).

Materiaali(t)

Materiaali(t): Standardi(t):

Ruostumaton teras ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40C0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Titaaniseos:

Ti-6Al-7Nb (TAN) 1SO 5832-11
Ti-6Al-4V (TAV) ISO 5832-3
Ti-15Mo ASTM F2066

Kayttotarkoitus

Ydinnaulausimplantit on tarkoitettu kaytettaviksi erilaisten anatomisten alueiden
pitkien luiden, kuten proksimaalisen reisiluun, reisiluun diafyysin, saariluun ja
olkaluun, valiaikaiseen kiinnitykseen ja stabilointiin.

Nilkan fuusionaulat on tarkoitettu saéri-tela-kantaluun jaykistysleikkaukseen.
TEN- ja STEN-nauloja kaytetaan yksittdisena implanttina tai pareittain joustavaa
stabiilia ydinkiinnitysta (ESIN) varten.

Kayttoaiheet
Katso naiden kayttoohjeiden lopussa olevaa taulukkoa.

Vasta-aiheet
Katso naiden kayttdohjeiden lopussa olevaa taulukkoa.

Mahdolliset haittatapahtumat,
jaannosriskit

Kuten kaikissa suurissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi ilmeta. Vaikka monenlaisia mahdollisia reaktioita voi iimeta,
joitakin yleisimpia ovat seuraavat:

Anestesiasta ja potilaan asennosta johtuvat ongelmat (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen), tromboosi,
embolia, infektio, liiallinen verenvuoto, iatrogeeninen hermo- ja verisuonivaurio,
pehmytkudosvauriot turvotus mukaan luettuna, epanormaali arvenmuodostus,
tuki- ja liikuntaelimiston toiminnan heikentyminen, Sudeckin tauti, allergiset tai
yliherkkyysreaktiot, lihasaitio-oireyhtyma seka implantin kohoumiin, virheluutumiin
ja luutumattomuuteen liittyvat sivuvaikutukset.

epéatoivottavat sivuvaikutukset ja

Steriili laite

STERILE| R | Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit implantit niiden alkuperdisissé suojapakkauksissa ja poista ne
pakkauksista vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut.

Ennen kuin kdytat tuotetta, tarkista sen viimeinen kdyttépaivamaara ja varmista
steriilin pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut tai
viimeinen kdyttopaivamaara on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Implantoitavia laitteita, joissa on “Ei saa steriloida uudelleen” -symboli, ei saa
steriloida uudelleen. Implantoitavien laitteiden uudelleensterilointi voi johtaa
tuotteen steriiliyden menetykseen ja/tai suorituskykytietojen vastaamattomuuteen
ja/tai materiaalin muuttuneisiin ominaisuuksiin.

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Osoittaa ladkinnallista laitetta, joka on tarkoitettu kertakdyttoon tai kaytettavaksi
vain yhdelle potilaalle yhden ainoan toimenpiteen aikana.

Uudelleenkayttd  tai  kliininen  uudelleenkasittely  (esim.  puhdistus ja
uudelleensterilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa
laitteen vioittumiseen, mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.
Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kaytto tai uudelleenprosessointi voi
aiheuttaa kontaminaatioriskin, joka johtuu esim. tartunnanvaarallisen materiaalin
siirtymisesta potilaiden valilla. Tama voisi johtaa potilaan tai kayttdjan vammaan tai
kuolemaan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa uudelleenprosessoida. Mitdan Synthes-
implanttia, joka on kontaminoitunut verelld, kudoksella ja/tai ruumiinnesteilla tai
- materiaaleilla, ei saa koskaan kayttaa uudelleen. Sitd on kasiteltava sairaalan
menettelytavan  mukaisesti.  Vaikka  kyseiset implantit voivat nayttaa
vahingoittumattomilta, niissa voi olla pienid puutteita ja sisdisia rasituskuvioita,
jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varoitukset ja varotoimet

Katso yleiset varotoimet kohdasta “Tarkeita tietoja”.

Ydinnaulausimplanttien kayttaminen potilaille, joilla on avoin epifyysi, voi haitata
luun kasvua. Ellei kaytto sisally vastaavien merkintojen erityisiin kayttoaiheisiin,
ydinnaulausimplanttien kayttda ei suositella luustoltaan epakypsille potilaille.
Sovelluskohtaiset varoitukset ja varotoimet on pakollista lukea kaytettavan
tuotejarjestelman vastaavista merkinndista (www.depuysynthes.com/ifu).

Laakintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien toimittamien
laitteiden kanssa eikd ota mitaan vastuuvelvollisuutta tallaisista tilanteista.
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Magneettikuvausymparisto
Kun laitteen kdyttd6 magneettikuvausympadristdssa on arvioitu, magneettikuvaus-
tiedot 16ytyvat verkkosivuston www.depuysynthes.com/ifu merkinngista.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Steriloimattomassa tilassa toimitetut Synthes-tuotteet tdytyy puhdistaa ja
hoyrysteriloida ennen leikkauskayttoa. Poista kaikkialkuperaiset pakkausmateriaalit
ennen sterilointia. Aseta tuote hyvaksyttyyn pakkauskadreeseen tai containeriin
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthes-esitteessa “Tarkeita tietoja” annettua
puhdistus- ja sterilointiohjetta.

Implantin poisto
Katso implantin poisto-ohjeet sivuston www.depuysynthes.com/ifu
implanttikohtaisista tuotemerkinnoista.

Vianmaaritys
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas on.

Laitteen kliininen kasittely / uudelleenkasittely

Implanttien prosessointia ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttialustojen
ja -koteloiden prosessointia koskevat  tarkat  ohjeet kuvataan
Synthes-esitteessa "Térkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoamis- ja purkamisohjeet
"Moniosaisten instrumenttien purkaminen” voidaan ladata verkkosivulta
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Havitys

Mitaéan veren, kudoksen ja/tai kehonnesteiden/-aineiden kontaminoimaa Synthes-
implanttia ei saa koskaan kayttdd uudelleen, ja sitd on kasiteltdava sairaalan
kaytantojen mukaisesti.

Laitteet on havitettava laakintalaitteina sairaalan kdytantdjen mukaisesti.

Jarjestelmat Kayttoaiheet

Vasta-aiheet

AFN-vakiolukitus

Vakiolukituksen kayttdaiheet:

— Vakiolukituksella varustettu anterogradinen
tarkoitettu reisiluun diafyysimurtumiin:

Anterogradinen
reisiluunaula (AFN)

reisiluunaula on

— Reisiluun kaulan erilliset murtumat

— Suprakondylaarimurtumat (lokalisaatio 32)
— Intertrokanteeriset murtumat

— Pertrokanteeriset murtumat

— 32-A/B/C (subtrokanteerisia murtumia 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1

ja 32-C [1-3].1 lukuun ottamatta)

AFN-rekonstruktiolukitus
Recon-lukituksen kayttoaiheet:

— Recon-lukituksella varustettu anterogradinen reisiluunaula on
tarkoitettu reisiluun diafyysimurtumiin, kun ne ilmenevét yhdessa
reisiluun kaulamurtumien kanssa: 32-A/B/C yhdistyneend 31-B:hen

(ipsilateraaliset kaksoismurtumat)

— Lisaksi anterogradinen reisiluunaula on tarkoitettu seuraaviin
subtrokanteerisen osan murtumiin: 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 ja

32-C[1-311
Distaalinen Distaalinen  reisiluunaula DFN on tarkoitettu distaalisten  —Tyypin 33-B, 33-C3.2 ja 33-C3.3 murtumat
reisiluunaula DFN reisluumurtumien  stabilointiin.  Sitd voidaan kdyttda my6s - Proksimaaliset reisiluumurtumat ja korkeat subtrokanteeriset

diafyysimurtumiin, joissa tarvitaan retrogradista lahestymista (esim.

murtumat

ipsilateraaliset saariluu- ja/tai polvilumpimurtumat, proksimaalinen
tai distaalinen endoproteesi, sairaalloinen lihavuus). Naihin kuuluvat

AO-luokituksen mukaan seuraavat:

Kayttoaiheet

— Tyypin 33-A1-A3 murtumat
— Tyypin 33-C1-C3.1 murtumat
— Tyypin 32-A—C murtumat

Expert A2FN Vakiolukituksen kdyttéaiheet:

Vakiolukituksella varustettu Expert A2FN on tarkoitettu reisiluun

diafyysimurtumiin:

32-A/B/C (subtrokanteerisia murtumia 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 ja

32-C [1-3].1 lukuun ottamatta)

Recon-lukituksen kayttoaiheet:

— Reisiluun kaulan erilliset murtumat

— Suprakondylaarimurtumat (lokalisaatio 32)
— Intertrokanteeriset murtumat

- Pertrokanteeriset murtumat

— Recon-lukituksella varustettu Expert A2FN on tarkoitettu reisiluun

diafyysimurtumiin,  kun  ne ilmenevat

kaulamurtumien kanssa:

yhdessa

reisiluun

32-A/B/C yhdistyneena 31-B:hen (ipsilateraaliset kaksoismurtumat)

Lisaksi Expert A2FN on tarkoitettu seuraaviin subtrokanteerisen osan

murtumiin:
32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 ja 32-C [1-3].1
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Jarjestelmat

Kayttoaiheet

Vasta-aiheet

Expert ALFN

Nuorten lateraalinen Expert-reisiluunaula (ALFN) on tarkoitettu
kaytettavaksi nuorille tai pienikokoisille aikuisille  potilaille
stabilointiin:

— Reisiluun diafyysimurtumat

— Subtrokanteeriset murtumat

— Ipsilateraaliset kaula-/diafyysimurtumat

— Uhkaavat patologiset murtumat

— Luutumattomuudet ja virheluutumiset

Naille laitteille ei ole spesifista vasta-aihetta

Expert HAN

Jalan takaosan Expert-artrodeesinaula on tarkoitettu helpottamaan

sadri-tela-kantaluun jaykistysleikkausta seuraavien hoidossa:

— Vaikea-asteinen jalkateran/nilkan epdmuotoisuus

— Niveltulehdus

— Instabiliteetti ja luuston heikkoudet, kuten esim. tuumorin
osapoiston ja neuro-osteoartropatian jalkeen (Charcot'n jalka)

— Telaluun avaskulaarinen nekroosi

— Epdonnistunut tekonivelleikkaus tai nivelfuusio

— Distaalisen saariluun murtuma/luutumattomuus

— Nivelrikko

— Nivelreuma ja pseudoartroosi

Jalan takaosan Expert-artrodeesinaulajarjestelmaa ei suositella
seuraaviin:

— Dysvaskulaarinen raaja

- Aktiivinen infektio

— Riittdméaton jalkapohjan antura

Olkaluun Expert-
naulausjarjestelma

Olkaluun Expert-naula: lukitus spiraalilevylla tai ruuveilla

Olkaluun  Expert-naulan kdyttdaihealueisiin - kuuluvat olkaluun

diafyysimurtumat noin 5 cm:iin asti proksimaalisuunnassa

kyynarlisakekuopasta, kun epifyysilinjat ovat sulkeutuneet (AO/ASIF-

luokittelu: A-C), seuraavia varten:

— Stabiilit tai epastabiilit murtumat

— Uusiutuneet murtumat, jotkin paranemiseltaan viivastyneet ja
pseudoartrooseja kasittavat murtumat

Olkaluun Expert-naula voidaan vieda olkaluun varteen seka

anterogradisessa ettd retrogradisessa suunnassa. Sitd voidaan

kdyttaa universaalisti, joko vasempaan tai oikeaan olkaluuhun.

Proksimaalinen  olkaluun vakiolukitus

spiraalilevylla

Proksimaalisen olkaluun Expert-naulan kayttdaihealueisiin kuuluvat

aikuisten olkaluumurtumat subkapitaalialueella (AO/ASIF-luokitus:

A2, A3) tai yhdessa suuremman kyhmyn samanaikaisen repedmisen

kanssa (AO/ASIF-luokitus: nivelen ulkopuoliset bifokaaliset murtumat

B1, B2, B3) seuraavia varten:

— Stabiilit tai epastabiilit murtumat

— Uusiutuneet murtumat, jotkin paranemiseltaan viivastyneet ja
pseudoartrooseja kasittavat murtumat

Tietyissa tapauksissa tama tekniikka voi sopia myos proksimaalisiin

nivelmurtumiin - (AO-luokitus: C-murtumat) silld ehdolla, etta

kupumainen paafragmentti on tarpeeksi suuri ja ettei se ole itsessaan

murtunut.  Proksimaalinen  olkaluun  Expert-naula  viedadan

anterogradisesti olkaluun proksimaaliseen varteen, ja sita voidaan

kayttaa universaalisti joko vasempaan tai oikeaan olkaluuhun.

Expert-naula:

Nadille laitteille ei ole spesifista vasta-aihetta

Expert LFN

Vakiolukituksen kdyttdaiheet:
Vakiolukituksella varustettu lateraalinen
tarkoitettu reisiluun diafyysimurtumiin:
32-A/B/C (subtrokanteerisia murtumia 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 ja
32-C [1-3].1 lukuun ottamatta)

Expert-reisinaula on

Recon-lukituksen kdyttdaiheet:

Recon-lukituksella varustettu lateraalinen Expert-reisinaula on
tarkoitettu reisiluun diafyysimurtumiin, kun ne ilmenevét yhdessa
reisiluun kaulamurtumien kanssa:

32-A/B/C yhdistyneena 31-B:hen (ipsilateral kaksoismurtumat).
Lisaksi lateraalinen Expert-reisinaula on tarkoitettu seuraaviin
subtrokanteerisen osan murtumiin:

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

Naille laitteille ei ole spesifista vasta-aihetta
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Jarjestelmat

Kayttoaiheet

Vasta-aiheet

Expert R/AFN

Kayttoaiheet retrogradiseen lahestymiseen

Retrogradisessa  ldhestymisessd  retrogradinen/anterogradinen

Expert-reisinaula on tarkoitettu distaalisen reisiluun murtumiin:

—33-A1/A2/A3

—-33-C1/C2/C3.1

33-C-murtumissa retrogradista/anterogradista Expert-reisinaulaa on

kaytettava yhdessa muiden implanttien kanssa (ei esitetd kuvassa).

Lisaksi retrogradinen/anterogradinen Expert-reisinaula on tarkoitettu

reisiluun diafyysimurtumiin:

—32-A/B/C (32-A[1-3].1- ja 32-B[1-3].1-murtumia (subtrokanteerisia
murtumia) lukuun ottamatta), seuraavissa tapauksissa:

— Yhdessa murtuneen polvilumpion kanssa

— Ipsilateraaliset reisiluu-/saariluumurtumat (irronnut polvi)

—Yhdessa murtuneen lonkkamaljan, lantion tai reisiluun kaulan
kanssa

— Edelld mainittujen murtumien yhdistelmat

— Merkittava lihavuus

— Raskaus

— Monivamma (jos useita leikkaustiimeja hoitaa potilasta)

Huomautus:  Osteoporoottisen luun  yhteydessa suositellaan

voimakkaasti kayttdmaan spiraalilevyllda lukitsemista distaalisessa

reisiluussa.

Kayttoaiheet anterogradiseen lahestymiseen

Anterogradisessa  lahestymisessd  retrogradinen/anterogradinen

Expert-reisinaula on tarkoitettu reisiluun diafyysimurtumiin:

—32-A/B/C (32-A[1-3].1- ja 32-B[1-3].1-murtumia (subtrokanteerisia
murtumia) lukuun ottamatta)

Naille laitteille ei ole spesifista vasta-aihetta

Expert TN Expert-sddriluunaula on tarkoitettu saariluun diafyysi- seka  Naille laitteille ei ole spesifistd vasta-aihetta
metafyysimurtumiin ja saariluun pé&an tiettyihin nivelensisaisiin
murtumiin ja pilon-murtumiin:
- 41-A2/A3
— Kaikki diafyysimurtumat
—43-A1/A2/A3
— Naiden murtumien yhdistelmat
Seuraavissa kdyttdaiheissa Expert-saariluunaulaa on kdytettava
yhdessé muiden implanttien kanssa (ei esitetd kuvassa):
-41-C1/C2
—43-C1/C2
Recon- Vakiolukituksen kdyttdaiheet Nadille laitteille ei ole spesifistd vasta-aihetta

reisiluunaulajarjestelma

Recon-lukituksella varustettu reisiluunaula on tarkoitettu reisiluun

diafyysimurtumiin:

— 32-A/B/C (subtrokanteerisia murtumia 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 ja
32-C [1-3].1 lukuun ottamatta)

Recon-lukituksen kdyttéaiheet

Recon-lukituksella varustettu reisinaula on tarkoitettu reisiluun

diafyysimurtumiin,  kun  ne ilmenevat yhdessa reisiluun

kaulamurtumien kanssa:

— 32-A/B/C yhdistyneené& 31-B:hen (ipsilateraaliset kaksoismurtumat)

— Lisdksi Recon-lukituksella varustettu reisinaula on tarkoitettu
seuraaviin subtrokanteerisen osan murtumiin:

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

Olkaluun MultiLoc-
naulausjarjestelma

Olkaluun proksimaalinen MultiLoc-naula (lyhyt)
Olkaluun proksimaalinen MultiLoc-naula (lyhyt) on tarkoitettu
proksimaalisen olkaluun murtumiin, kuten seuraaviin:

— 2-osaiset kirurgiset kaulamurtumat

— 3-osaiset murtumat

— 4-osaiset murtumat

Olkaluun MultiLoc-naula (pitka)

Olkaluun MultiLoc-naula (pitka) on tarkoitettu seuraaviin:

— Olkaluun diafyysimurtumat

— Proksimaalisen olkaluun murtumat, jotka jatkuvat diafyysiin

— Proksimaalisen olkaluun ja olkaluudiafyysin yhdistelmamurtumat

Naille laitteille ei ole spesifista vasta-aihetta
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Jarjestelmat

Kayttoaiheet

Vasta-aiheet

Proksimaalinen
reisinaula PFN

Vakiopituinen/lyhyt PFN
Kayttoaiheet:

— Pertrokanteeriset murtumat

— Intertrokanteeriset murtumat

— Korkeat subtrokanteeriset murtumat

Pitka PFN

Kayttoaiheet:

— Matalat ja pitkat subtrokanteeriset murtumat
— Ipsilateraaliset trokanteeriset murtumat

— Murtumien yhdistelmat (trokantterialue/varsi)
— Patologiset murtumat

Vakiopituinen/lyhyt PFN

Vasta-aiheet:

— Matalat subtrokanteeriset murtumat

— Reisiluun diafyysimurtumat

— Erilliset mediaaliset reisiluun kaulamurtumat tai niiden yhdistelmat

Pitka PFN
Vasta-aiheet:
— Erilliset mediaaliset reisiluun kaulamurtumat tai niiden yhdistelmat

PFNA PFNA, lyhyt (pituus 170-240 mm) PFNA, lyhyt (pituus 170-240 mm)
Kayttoaiheet: Vasta-aiheet:
— Pertrokanteeriset murtumat (31-A1 ja 31-A2) — Matalat subtrokanteeriset murtumat
— Intertrokanteeriset murtumat (31-A3) - Reisiluun diafyysimurtumat
— Korkeat subtrokanteeriset murtumat (32-A1) —Erilliset mediaaliset reisiluun kaulamurtumat tai niiden yhdistelmat
PFNA, pitka (pituus 300-420 mm) PFNA, pitka (pituus 300-420 mm)
Kayttoaiheet: Vasta-aiheet:
— Matalat ja pitkat subtrokanteeriset murtumat —Erilliset mediaaliset reisiluun kaulamurtumat tai niiden yhdistelmat
— Ipsilateraaliset trokanteeriset murtumat
— Yhdistelmamurtumat (proksimaalisessa reisiluussa)
— Patologiset murtumat
PFNA, PFNA, lyhyt (pituus 170-240 mm) PFNA, lyhyt (pituus 170-240 mm)

laajennusvaihtoehdolla

Kayttoaiheet:

— Pertrokanteeriset murtumat (31-A1 ja 31-A2)
— Intertrokanteeriset murtumat (31-A3)

— Korkeat subtrokanteeriset murtumat (32-A1)

PFNA, pitka (pituus 300-420 mm)

Kayttoaiheet:

— Matalat ja pitkat subtrokanteeriset murtumat

— Ipsilateraaliset trokanteeriset murtumat

— Yhdistelmamurtumat (proksimaalisessa reisiluussa)
— Patologiset murtumat

PFNA-augmentointi

Kayttoaiheet:

— PFNA-augmentointi on tarkoitettu proksimaalisen reisiluun vaikea-
asteisiin osteoporoottisiin murtumiin

— Refi'itetty PFNA-terd on tarkoitettu kdyttéon myds augmentointiin
ilman sementtia

Vasta-aiheet:

— Matalat subtrokanteeriset murtumat

- Reisiluun diafyysimurtumat

— Erilliset mediaaliset reisiluun kaulamurtumat tai niiden yhdistelméat

PFNA, pitka (pituus 300-420 mm)
Vasta-aiheet:
— Erilliset mediaaliset reisiluun kaulamurtumat tai niiden yhdistelméat

PFNA-augmentointi

Vasta-aiheet:

— Ne tapaukset, joissa esiintyy riski sementin vuotamisesta nivel- tai
verisuonirakenteisiin (esim. niveleen avautuvien murtumien tai
vaurioiden kautta)

— Ei-osteoporoottisen luun akuutit traumamurtumat

Yleisnaulajérjestelma

— Saariluumurtumat, joille on luun tukea (stabiili murtuma séaariluun
keskimmaisessa kolmanneksessa lukituksen kanssa tai ilman sita):

— poikittaismurtumat

— lyhyet viistomurtumat

— pseudoartroosit

Kayttodaiheet lukitustekniikalle saariluumurtumissa, joille ei ole luun

tukea (epastabiilit murtumat 60 %:ssa saariluun pituutta):

— murtumat metafyysin lahella

— pitkat kierremurtumat

— segmentaaliset murtumat

— pirstalemurtumat

— murtumat ja luupuutokset

Naille laitteille ei ole spesifista vasta-aihetta
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Jarjestelmat

Kayttoaiheet

Vasta-aiheet

Elastinen
naulajarjestelma, titaani
/ ruostumaton teras

Kayttoaiheet lapsille

Elastinen stabiili ydinnaulaus (ESIN) yhdessa titaanisen elastisen

naulan (TEN) tai ruostumattomasta terdksesta valmistetun naulan

(STEN) kanssa on tarkoitettu pitkien luiden diafyysimurtumien ja

tiettyjen metafyysi- tai epifyysimurtumien hoitoon lapsille ja nuorille

aikuisille. Seuraavissa tapauksissa:

— pitkien luiden diafyysimurtumat ja tietyt metafyysimurtumat

— tietyt metafyysi-/epifyysimurtumat (Salter Harris | and II), kuten
mm. radiaaliset kaulamurtumat

— kompleksiset  solisluumurtumat
lyhenema, "irronnut olkapaa”)

—avomurtumat

—ihon puhkeamisen uhka murtuman paissa

— patologiset murtumat

(merkittava luksaatio, myos

Kayttoaiheet aikuisille

Aikuispotilaissa TEN-naulaa kdytetaan solisluun, kyynarvarren ja
olkaluun murtumien osteosynteesiin. Seuraavissa tapauksissa:

— ylaraajan pitkien luumurtumien diafyysimurtumat

—solisluun diafyysimurtumat

Naille laitteille ei ole spesifista vasta-aihetta

Olkaluun
naulausjarjestelma
UHN/PHN

UHN

UHN-jarjestelman kayttdaihealueisiin kuuluvat olkaluun

diafyysimurtumat noin 5 cm:iin asti proksimaalisuunnassa

kyynarlisakekuopasta, kun epifyysilinjat ovat sulkeutuneet, seuraavia

varten:

— stabiilit tai epastabiilit murtumat

—uusiutuneet  murtumat,  paranemiseltaan
pseudoartrooseja kasittavat murtumat

viivastyneet  ja

PHN
PHN-jarjestelman kayttoaihealueisiin kuuluvat aikuisten
olkaluumurtumat subkapitaalialueella (AO/ASIF-luokitus: A2, A3) tai
yhdessa suuremman kyhmyn samanaikaisen repedmisen kanssa (AO/
ASIF-luokitus: nivelen ulkopuoliset bifokaaliset murtumat B1, B2)
seuraavia varten:
— stabiilit tai epastabiilit murtumat
—uusiutuneet  murtumat,  paranemiseltaan
pseudoartrooseja kasittavat murtumat
Tietyissa tapauksissa talla tekniikalla voidaan hoitaa myos olkaluun
paan nivelmurtumia (AO-luokitus: C-murtumat) silla ehdolla, etta
kupumainen paafragmentti on tarpeeksi suuri ja ettei se ole itsessaan
murtunut.

viivastyneet  ja

Naille laitteille ei ole spesifista vasta-aihetta

Kiintea/kanyloitu
saariluunaula UTN/CTN

Kiintedd saariluunaulaa (UTN) ja kanyloitua sdariluunaulaa (CTN)
kaytetdan saariluun diafyysimurtumien kiinnittamiseen. UTN-naulan
anatomisen poikkileikkauksen takia se soveltuu paremmin muuhun
kuin riimaustekniikkaan, kun taas CTN-naulan pyorea poikkileikkaus
soveltuu paremmin riimaustekniikkaan.

UTN-naulan kdyttéaiheet

— Murtumat, tyypit 42-A-42-C

— Umpimurtumat, tyypit 0-3 (Tscherne-luokitus)

— Avomurtumat, tyypit I-IlIA, 1IB ja IlIC (Gustilo-luokitus)

CTN-naulan kayttéaiheet

— Murtumat, tyypit 42-A-42-C

— Umpimurtumat, tyypit 0-2 (Tscherne-luokitus)
— Avomurtumat, tyypit I-IllA (Gustilo-luokitus)
— Pseudoartroosit

— Luutumattomuudet

UTN-naulan vasta-aiheet
- Infektiot

— Pseudoartroosit

- Luutumattomuudet

CTN-naulan vasta-aiheet

— Infektiot

— Umpimurtumat, tyyppi 3 (Tscherne-luokitus)

— Avomurtumat, tyypit IlIB ja llIC (Gustilo-luokitus)

PFNA-II

PFNA-II, lyhyt (pituus 170-240 mm)
Kayttoaiheet:

— Pertrokanteeriset murtumat (31-A1 ja 31-A2)
— Intertrokanteeriset murtumat (31-A3)

— Korkeat subtrokanteeriset murtumat (32-A1)

PFNA-II, pitka (pituus 260-420 mm)
Kayttoaiheet:

— Matalat ja pitkat subtrokanteeriset murtumat

— Ipsilateraaliset trokanteeriset murtumat

— Yhdistelmd@murtumat (proksimaalisessa reisiluussa)
— Patologiset murtumat

PFNA-II, lyhyt (pituus 170-240 mm)

Vasta-aiheet:

— Matalat subtrokanteeriset murtumat

- Reisiluun diafyysimurtumat

— Erilliset mediaaliset reisiluun kaulamurtumat tai niiden yhdistelméat

PFNA-II, pitka (pituus 260-420 mm)
Vasta-aiheet:
— Erilliset mediaaliset reisiluun kaulamurtumat tai niiden yhdistelméat
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Jarjestelmat

Kayttoaiheet

Vasta-aiheet

Trokanteerisen
fiksaationaulan
asetusruuvi

Synthesin titaaninen trokanteerinen fiksaationaula (TFN) on tarkoitettu
stabiilien  ja  epastabiilien  pertrokanteeristen  murtumien,
intertrokanteeristen murtumien, kaulan basaalimurtumien seka
naiden yhdistelmien hoitoon. Lisaksi pitkda TFN on tarkoitettu
subtrokanterisiin - murtumiin, pertrokanteerisiin - murtumiin, joihin
liittyy diafyysimurtumia, osteoporoottisen luun patologisiin murtumiin
(my6s  ennaltaehkdisevdssa  kaytdssd) niin  trokanteeri-  kuin
diafyysialueilla, pitkiin subtrokanteerisiin murtumiin, proksimaalisiin
tai distaalisiin luutumattomuuksiin tai virheluutumisiin seka revisioihin.

Naille laitteille ei ole spesifista vasta-aihetta

Suprapatellaariset
instrumentit Expert-
saariluunaulaa varten

Expert-sddriluunaula on tarkoitettu saariluun diafyysi- seka
metafyysimurtumiin ja sdériluun pé&an tiettyihin nivelensiséisiin
murtumiin ja pilon-murtumiin:

—41-A2/A3

— Kaikki diafyysimurtumat

—43-A1/A2/A3

— Naiden murtumien yhdistelmat

Seuraavissa kdyttdaiheissa Expert-saariluunaulaa on kdytettava
yhdessé muiden implanttien kanssa (ei esitetd kuvassa):

-41-C1/C2

—43-C1/C2

Naille laitteille ei ole spesifistd vasta-aihetta

TFN - titaaninen
Trochanter fiksaatio
naulajarjestelma

Synthesin titaaninen trokanteerinen fiksaationaulajarjestelma (TFN) on
tarkoitettu stabiilien ja epastabiilien pertrokanteeristenmurtumien,
intertrokanteeristenmurtumien, kaulan basaalimurtumien seka ndiden
yhdistelmien hoitoon. Liséksi pitka TFN on tarkoitettu subtrokanterisiin

murtumiin, pertrokanteerisiin murtumiin, joihin liittyy
diafyysimurtumia, osteoporoottisen luun patologisiin  murtumiin
(myds  ennaltaehkaisevdssa  kdytossa) niin  trokanteeri-  kuin

diafyysialueilla, pitkiin subtrokanteerisiin murtumiin, proksimaalisiin
tai distaalisiin luutumattomuuksiin tai virheluutumisiin seka revisioihin.

Nadille laitteille ei ole spesifista vasta-aihetta

TFNA - Proksimaalinen
reisinaulausjarjestelma

TFNA, lyhyt (pituudet 170 mm, 200 mm, 235 mm)

Kayttoaiheet:

— Sarvennoismurtumat (31-A1 ja 31-A2)

— Sarvennoisten véliset murtumat (31-A3)

—235mm:n naulat on liséksi tarkoitettu korkeisiin subtrokanteerisiin
murtumiin

TFNA, PITKA (pituudet 260-480 mm)

Kayttoaiheet:

— Pertrokanteeriset murtumat (31-A1 ja 31-A2)

— Intertrokanteeriset murtumat (31-A3)

— Trokantterialueen murtumat (31-A1/A2/A3), jotka jatkuvat diafyysiin

— Trokantterialueen (31-A1/A2/A3) ja reisiluun diafyysin (32-A/B/C)
yhdistelmamurtumat

— Patologiset murtumat, myos ennaltaehkdiseva kayttd

— Virheluutumiset

— Luutumattomuudet

TFNA-augmentointi

Kayttoaiheet:

— Proksimaalisen reisiluun murtumat huonolaatuisen luun alueella ja/tai
lisdantynytkiinnityksen epaonnistumisriskiimplantin/luunliitoskohdassa

TFNA, lyhyt (pituudet 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Vasta-aiheet

— Reisiluun kaulamurtumat (31-B)

- Reisiluun diafyysimurtumat (32-A/B/C)

TFNA, PITKA (pituudet 260-480mm)
Vasta-aiheet:
— Reisiluun kaulamurtumat (31-B)

TFNA-augmentointi

Vasta-aiheet:

- Kasvaimeen liittyvat patologiat augmentointialueella

— Sementin nivelensisdisen tai vaskulaarisen vuotamisen riski
— Akuutit traumamurtumat hyvalaatuisen luun kanssa

TFN Advanced - vain
TFNA-ruuvia varten

TFNA, lyhyt (pituudet 170 mm, 200 mm, 235 mm)

Kayttodaiheet:

— Pertrokanteeriset murtumat (31-A1 ja 31-A2)

— Intertrokanteeriset murtumat (31-A3)

— 235 mm:n naulat on liséksi tarkoitettu korkeisiin subtrokanteerisiin
murtumiin

TFNA, lyhyt (pituudet 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Vasta-aiheet

— Reisiluun kaulamurtumat (31-B)

— Reisiluun diafyysimurtumat (32-A/B/C)

Jarjestelmat

Kayttoaiheet

Kayttoaihe - rajoitukset

UFN Avartamaton
reisinaula - CFN
Kanyloitu reisinaula

Reisiaulauksen kayttoaiheet:

Reisiluun ydinkiinnitykseen saatavissa olevien implanttien valikoima on
kasvanut vuosien my6td. Implanteissa on erilaiset mallit (lovellinen/ei-
lovellinen, avarrettu/kanyloitu, pieni/suuri lapimitta, staattinen/
dynaaminen lukitus), materiaalit (terds/titaani) ja tekniset kaytot
(riimaus/ei riimausta). Kdyttaiheissa on huomattavaa paallekkaisyytta.

Reisiluun kaikkien ydinnaulausimplanttien kayttdaiheet:

— Diafyysimurtumat

— Metafyysimurtumat,  jotka  mahdollistavat
asettamisen ja siten stabiilin kiinnityksen

lukituspulttien

Reisiluun kaikkien ydinnaulausimplanttien kdyttoaiheiden rajoitukset

— Vaikea kontaminaatio

— Akuutin infektion esiintyminen

— Metafyysimurtumat, jotka eivat mahdollista lukituspulttien rittavaa
asettamista (sijaintikohta, liian heikko luu)

— Epastabiilin tai paikaltaan siirtyneen kiinnityksen riski

CFN Kanyloitu reisinaula — Vakiolukitus (TAN [titaanialumiini-niobium-
seos]), kanyloitu, toimenpiteisiin riimauksen kanssa tai ilman sitd):

- Kaikki diafyysimurtumat (32-A1-C3) ja kaikki avo- ja umpimurtumat
— Tapaukset, joissa ohjainlangan kayttdminen katsotaan hyddylliseksi
- Pseudoartroosi, luutumattomuus

CFN Kanyloitu reisinaula — Vakiolukitus (TAN [titaanialumiini-niobium-

seos]), kanyloitu, toimenpiteisiin riimauksen kanssa tai ilman sitd):

— Riimausta on véltettava potilailla, joilla esiintyy keuhkovaurioita,
suuria padvammoja, hemodynaamista epdvakautta, koagulopatiaa
tai hypotermiaa

— Monivammapotilaat
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Jarjestelmat

Kayttoaiheet

Kayttoaihe - rajoitukset

UFN Avartamaton
reisinaula - CFN
Kanyloitu reisinaula

UFN Avartamaton reisinaula (vakiolukitus — TAN, avartamaton,

toimenpiteisiin ilman riimausta):

- Kaikki diafyysimurtumat (AO 32-A1-C3) ja kaikki avo- ja
umpimurtumat

— Tapaukset, joissa riimauksen vélttaminen katsotaan hyodylliseksi

— Ulkoisen kiinnityslaitehoidon modifioiminen

UFN Avartamaton reisinaula (vakiolukitus — TAN, avartamaton,
toimenpiteisiin ilman riimausta):

- Subtrokanteeriset murtumat

— Pseudoartroosi, luutumattomuus

— Monivammapotilaat

UFN/CFN — Proksimaalinen spiraalilevylukitus (TAN):
Kuten UFN-/CFN-vakiolukituksessa, mutta subtrokanteerisissa
murtumissa, joissa pikku trokantteri on ehja

UFN/CFN - Proksimaalinen spiraalilevylukitus (TAN):
— Murtumat, joissa pikku trokantteri on murtunut

— Pseudoartroosi, reisiluun diafyysin luutumattomuus
— Monivammapotilaat

UFN — Miss-a-nail-tekniikka (TAN):
Kuten UFN-vakiolukituksessa,
reisiluun kaulamurtuman kanssa

mutta yhdessé ipsilateraalisen

UFN — Miss-a-nail-tekniikka (TAN):

— Murtumat, joissa pikku trokantteri on murtunut

- Pseudoartroosi, reisiluun diafyysin luutumattomuus
— Monivammapotilaat

UFN/CFN — 130 asteen anterogradinen lukitus (TAN):
Kuten UFN-/CFN-vakiolukituksessa, mutta subtrokanteerisissa
murtumissa, joissa pikku trokantteri on ehja

UFN/CFN — 130 asteen anterogradinen lukitus (TAN):
— Murtumat, joissa pikku trokantteri on murtunut

- Pseudoartroosi, reisiluun diafyysin luutumattomuus
— Monivammapotilaat

PFN Proksimaalinen reisinaula PFN, vakio (TAN, avartamaton,

kaytettavaksi toimenpiteissa riimauksen kanssa tai ilman sita):

— Intertrokanteeriset ja korkeat subtrokanteeriset murtumat, myos
epastabiilit murtumat

— Pertrokanteeriset murtumat

PFN  Proksimaalinen reisinaula, vakio (TAN, avartamaton,
kaytettavaksi toimenpiteissa riimauksen kanssa tai ilman sitd):

— Pitkat subtrokanteeriset tai diafyysimurtumat

- Pseudoartroosi, reisiluun diafyysin luutumattomuus

— Reisiluun kaulamurtumat (erilliset tai yhdistelmat)

— Monivammapotilaat

PFN Proksimaalinen reisinaula, pitka (TAN, kanyloitu, kaytettavaksi

toimenpiteissa riimauksen kanssa tai ilman sita):

— Pitkat subtrokanteeriset murtumat

— Pertrokanteeriset murtumat

— Intertrokanteeristen,  subtokanteeristen  ja
diafyysimurtumien yhdistelmat

— (Uhkaavat) patologiset murtumat

ipsilateraalisten

PFN Proksimaalinen reisinaula, pitka (TAN, kanyloitu, kaytettavaksi
toimenpiteissa riimauksen kanssa tai ilman sita):

— Reisiluun kaulamurtumat (erilliset tai yhdistelmét)

— Monivammapotilaat

DFN Distaalinen reisinaula (TAN, avartamaton,
toimenpiteissa riimauksen kanssa tai ilman sita):

— Murtumat 33-A1-3

— Murtumat 33-C1-2

— Reisiluun distaalisen kolmanneksen diafyysimurtumat 32-A1-C3

kaytettavaksi

DFN Distaalinen reisinaula (TAN, avartamaton,
toimenpiteissa riimauksen kanssa tai ilman sita):

— Murtumat AO 33-C3

— Murtumat AO 33-B1-3

— Proksimaaliset diafyysimurtumat ja subtrokanteeriset murtumat

kaytettavaksi

UFN-/CFN-naulan kayttoaiheet:

Avartamatonta reisinaulaa (UFN) ja kanyloitua reisinaulaa (CFN)
kaytetaan reisiluun diafyysi- ja metafyysimurtumien stabilointiin.
UFN-naulaa kdytetdan mieluummin riimaamattoman naulauksen
tekniikassa, silla se on kanyloitu. CFN-naulaa kaytetaan ensisijassa
riimaustekniikassa, ohjainlankaa kayttaen.

UFN-/CFN-naulan kayttoaiheet — lukitus:

Naula on asetettava varovaisesti, jotta murtuneen puolen distraktiota
rajoitetaan (paraneminen edistyy). Distaalinen paa on lukittava ensin.
Varmista ennen proksimaalisen paan lukitsemista, ettei murtumaa
vedeta erilleen. Yksinkertaisen murtuman mahdollinen murtumarako
suljetaan  napauttamalla  distaalisesti  lukittua  luufragmenttia
taaksepain lovellisella vasaralla. Ruuvin vaantyminen minimoidaan
asettamalla ruuvit molempiin distaalisiin lukitusreikiin. Reisinaulat
taytyy yleensa lukita seka proksimaalisesti ettd distaalisesti.
Aksiaalisesti stabiilit ja rotationaalisesti epastabiilit murtumat
voidaan lukita dynaamisesti pitkdssa raossa (ensijainen dynamisaatio).
Aksiaalisesti ja rotationaalisesti epastabiilit murtumat on lukittava
staattisesti seka proksimaalisesti etta distaalisesti. Niissa tapauksissa,
joissa stabiiliutta ei voida arvioida tai sitd on vaikea arvioida, on aina
valittava rajoittavampi lukitusmuoto.

UFN-/CFN-naulan kayttoaiheet — dynamisaatio:
Reisiluumurtumien naulauksessa toissijaisella dynamisaatiolla (staattisen
proksimaalisen lukituspultin poistolla) ei ole tarkeaa merkitystd, eika sita
tule tehda rutiiniluonteisesti. Dynamisaatio on kuitenkin mahdollista, jos
esiintyy huomattavaa distraktiota. Jos kallusta ei ole muodostunut
my6hemmaéssa hoitovaiheessa (vahintaan 3 kuukauden jélkeen), pelkka
dynamisaatio ei tavallisesti ole hyddyllista.

UFN-/CFN-naulan kayttoaiheet — painon varaaminen:

Murtumatyyppi, murtumakohta, pehmytkudoksen tilanne ja luun
laatu on otettava huomioon, kun paatetddn painon varaamisesta.
Osavaraus (kosketus jalkateran pohjalla tai 15 kg) on ensimmainen
murtuneeseen jalkaan varaaminen. Tdyttd painon varaamista on
valtettava. Painon varauksen lisadminen maardytyy murtumatyypin,
murtumakohdan, pehmytkudoksen tilanteen ja luun laadun mukaisesti
ja riippuu myos siitd, esiintyyko painon varaamisessa kipua.
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Jarjestelmat Kayttoaiheet Vasta-aiheet
UFN Avartamaton UFN-/CFN-naulan kayttéaiheet: Kanyloitu reisinaula (CFN) / Riimaamaton reisinaula (UFN)
reisinaula - CFN A) Vakiolukitus: A) Vakiolukitus: Ei spesifista vasta-aihetta.

Kanyloitu reisinaula Kaksi vakiolukitusrakennetta ovat mahdollisia:
staattinen poikittainen ja dynaaminen poikittainen lukitus.
Reisiluun diafyysimurtumat

B) Lukitus spiraalilevylukituksella:

Spiraalilevy antaa pitavan kiinnityksen proksimaaliseen
fragmenttiin seka hyvén stabiiliuden patologisiin tai uhkaaviin
patologisiin subtrokanteerisiin murtumiin. Staattista lukituspulttia
voidaan kayttaa spiraalilevylukitustekniikann kanssa.
Subtrokanteeriset murtumat

C) Miss-a-nail-tekniikka:

Miss-a-nail-tekniikalla voidaan asettaa kanyloituja

ruuveja reisiluun paahan ennen

diafyysimurtuman ydinnaulauskiinnitysta tai sen jalkeen. Niissa
tapauksissa, joissa reisiluun kaulassa on piilevia murtumia,
tekniikalla voidaan my&s asettaa ruuvi reisiluun paéhan naulan
asettamisen jalkeen.

Ipsilateraaliset reisiluun kaula- tai diafyysimurtumat

D) 130 asteen anterogradinen lukitus:

130 asteen anterogradisessa lukituksessa voidaan valinnaisesti
lisaksi kayttaa lukituspulttia.

Reisiluun diafyysimurtumat tai stabiilit subtrokanteeriset murtumat

B) Spiraalilevylukitus: Intertrokanteeriset murtumat ja
pertrokanteeriset murtumat

C) Miss-a-nail-tekniikka: Murtumat, joissa pikku trokantteri on
irronnut

D) 130 asteen anterogradinen lukitus: Murtumat, joissa pikku
trokantteri on irronnut

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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