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Bruksanvisning

Intramedullaere nagleimplantater

Enhetssystemer som nevnes i denne bruksanvisningen:
Antegrad femurnagle (AFN)

DFN distal femurnagle

Expert A2FN

Expert ALFN

Expert HAN

Expert-system for humerusnagling

Expert LFN

Expert R/AFN

Expert TN

Femurnaglesystem for rekonstruksjon
MultiLoc-system for humerusnagling

PFN proksimal femurnagle

PFNA

PFNA. Med forsterkningsvalg

PENA-II

Settskrue for trokantaer fikseringsnagle
Suprapatellaer instrumentering for Expert tibianagle
TFN — Trokantaert fikseringsnaglesystem i titan
TFNA - System for proksimal femurnagling
Universalnaglesystemet

Elastisk naglesystem i titan / rustfritt stal

UFN ubrotsjet femurnagle CFN kanylert femurnagle
UHN/PHN system for humerusnagling

UTN/CTN massiv/kanylert tibianagle

Les denne bruksanvisningen og Synthes-brosjyren «Viktig informasjon» ngye far
bruk. Segrg for at du er kjent med den aktuelle kirurgiske teknikken.

Implantater for intramedulleer nagling bestar av sammenlasende metallnagler,
sammenlasende artrodesenagler, ikke-sammenlasende fleksible nagler, heliske
blader eller spiralblader, skruer for collum femoris, hofteskruer, hoftepinner,
endehetter, settskruer, gjengede trinnvise skruer, proksimale og distale laseskruer
eller -bolter.

Alle implantater er tilgjengelige pakket hver for seg, ikke-sterile og/eller sterile
(tilsvarende artikkelnummer med suffiks «S»). Skruene er ogsa tilgjengelige i sterile
rarpakninger (tilsvarende artikkelnummer med suffiks «TS»).

Viktig merknad for medisinsk personell og operasjonsstuepersonell: Denne
bruksanvisningen inneholder ikke all den informasjon som er ngdvendig for valg
og bruk av en enhet. Se komplett merking for all ngdvendig informasjon (aktuell
kirurgisk teknikk, viktig informasjon og enhetsspesifikt merke).

Materiale(r)

Materiale(r): Standard(er):
Rustfritt stal ISO 5832-1
UHMWPE ISO 5834-2
40C0-20Cr-16Fe-15Ni-7Mo (Elgiloy) ISO 5832-7
Titanlegering:

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

Tiltenkt Bruk

Implantater for intramedullaer nagling er beregnet pa a brukes for midlertidig
fiksering og stabilisering av lange ben i diverse anatomiske regioner, slik som
proksimal femur, femurskaft, tibia og humerus.

Ankelfusjonsnagler er beregnet pa ankelartrodese.

TEN- og STEN-nagler brukes som enkeltimplantater eller i par for elastisk, stabil
intramedulleer fiksering (ESIN).

Indikasjoner
Se tabellen pé slutten av denne bruksanvisningen.

Kontraindikasjoner
Se tabellen pa slutten av denne bruksanvisningen.

Potensielle ugnskede hendelser, bivirkninger og restrisikoer

Som med alle store kirurgiske prosedyrer kan det oppsta risikoer, bivirkninger og
ugnskede hendelser. Det kan oppsté en rekke mulige reaksjoner, men noen av de
vanligste er felgende:

Problemer forbundet med anestesi og pasientposisjon (f.eks. kvalme, oppkast,
tannskader, nevrologisk svekkelse osv.), trombose, embolisme, infeksjon, stor
bladning, iatrogen nevral og vaskulaer skade, mykvevsskade inkludert hevelse,
unormal arrdannelse, nedsatt funksjonsevne i muskel/skjelett-systemet, Sudecks
sykdom, reaksjoner som falge av allergi/hypersensitivitet, muskellosjesyndrom,
samt andre bivirkninger forbundet med tilstedevaerelse av festeanordninger, feil
sammenstilling og uteblivende tilheling.

Steril Enhet

STERILE Sterilisert ved bruk av straling

Oppbevar sterile implantater i den beskyttende originalemballasjen, og ta dem
bare ut av emballasjen like far de skal brukes.

@ Maé ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Fer bruk ma du sjekke produktets utlepsdato og bekrefte integriteten til den sterile
forpakningen. Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet eller utlgpsdatoen
er passert.

@ Ma ikke resteriliseres

Implanterbare enheter som er merket med «skal ikke resteriliseres»-symbolet ma
ikke resteriliseres pa nytt. Resterilisering av implanterbare enheter kan fere til at
produktet ikke er sterilt og/eller at det ikke oppfyller ytelsesspesifikasjoner og/eller
til endrede materialegenskaper.

Enhet til engangsbruk

® Ma ikke gjenbrukes

Indikerer en medisinsk enhet som er beregnet pa engangsbruk eller til bruk pa én
pasient under én prosedyre.

Gjenbruk eller klinisk reprosessering (f.eks. rengjering og resterilisering) kan skade
enhetens strukturelle integritet og/eller fere til at enheten svikter, med fare for at
pasienten skades, blir syk eller der.

| tillegg kan gjenbruk eller reprosessering av enheter til engangsbruk utgjere en
risiko for kontaminasjon, f.eks. grunnet overfgring av infeksigst materiale fra én
pasient til en annen. Dette kan fare til skader eller dedsfall hos pasienten
eller brukeren.

Kontaminerte implantater ma ikke reprosesseres. Alle Synthes-implantater som er
kontaminert med blod, vev og/eller kroppsvaesker/-materiale, skal aldri brukes pa
nytt og skal handteres i henhold til sykehusets protokoll. Selv om implantatene
tilsynelatende er uskadet, kan de ha sma defekter og innvendige slitasjemgnstre
som kan forarsake materialtretthet.

Forholdsregler og advarsler

Se «Viktig informasjon» for generelle advarsler og forholdsregler.

Bruk av implantater for intramedullaer nagling hos pasienter med apen epifyse kan
hemme benveksten. Det er ikke anbefalt & bruke intramedullzere nagleimplantater
hos pasienter med skjelett som ikke er ferdig utvokst, med mindre slik bruk er
inkludert i de spesifikke indikasjonene pa den aktuelle dokumentasjonen.

For bruksspesifikke advarsler og forholdsregler er det pakrevet a lese den aktuelle
dokumentasjonen (www.depuysynthes.com/ifu) for produktsystemet som brukes.

Kombinasjon av medisinske enheter
Synthes har ikke testet kompatibilitet med enheter fra andre produsenter og péatar
seg intet ansvar i slike tilfeller.
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MR-miljo
Du finner MR-informasjon i dokumentasjonen pa www.depuysynthes.com/ifu nar
en enhet er blitt evaluert for bruk i MR-miljget.

Behandling for enheten brukes

Synthes-produkter som leveres usterile ma rengjgres og dampsteriliseres far
kirurgisk bruk. Fjern all originalemballasje fer rengjering. Plasser produktet i et
godkjent omslag eller en godkjent beholder fgr dampsterilisering. Felg
instruksjonene for rengjering og sterilisering Synthes-brosjyren  «Viktig
informasjon».

Fjerning av implantat
For implantatfjerning henvises det til implantatspesifikk dokumentasjon pa
www.depuysynthes.com/ifu

Feilsoking

Enhver alvorlig hendelse som har forekommet i forbindelse med enheten, skal
rapporteres til produsenten og pagjeldende tilsynsorgan i medlemsstaten der
brukeren og/eller pasienten har tilholdssted.

Klinisk prosessering/reprosessering av enheten

Detaljerte instruksjoner for prosessering av implantater og reprosessering av
gjenbrukbare enheter, instrumentbrett og -beholdere er beskrevet i Synthes-
brosjyren «Viktig informasjon». Du kan laste ned instruksjoner for montering og
demontering av instrumenter, «Demontere instrumenter med flere deler», pa
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Kassering

Et Synthes-implantat som er kontaminert med blod, vev og/eller kroppsvaesker/
materie ma aldri brukes igjen, men kasseres i samsvar med sykehusets protokoll.
Enhetene skal kasseres som medisinsk utstyr i henhold til sykehusets prosedyrer.

Systemer Indikasjoner

Kontraindikasjoner

Antegrad femurnagle
(AFN)

AFN med standard fiksering
Indikasjoner for standard fiksering:

— Den antegrade femurnaglen med standard fiksering er indikert for

frakturer i femurskaftet:
— 32-A/B/C (unntatt subtrokantaere frakturer
32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 og 32-C [1-3].1)

AFN fiksering for rekonstruksjon
Indikasjoner for fiksering for rekonstruksjon:

— Isolerte frakturer i collum femoris

— Suprakondylaere frakturer (lokalisasjon 32)
— Intertrokantaere frakturer

— Pertrokantaere frakturer

—Den antegrade femurnaglen med fiksering for rekonstruksjon
er indikert for frakturer i femurskaftet ved kombinasjon med
frakturer i collum femoris: 32-A/B/C kombinert med 31-B

(ipsilaterale dobbeltfrakturer)

—Den antegrade femurnaglen er ogsa indikert for frakturer i den
subtrokantaere delen: 32-A [1-3].1, 32-B [1-3].1 og 32-C [1-3].1

DFN distal femurnagle

Den distale femurnaglen (DFN) er indikert for stabilisering av
frakturer i distal femur. Den kan ogsa brukes for diafysaere frakturer
hvor en retrograd tilnaerming er indikert (f.eks. ipsilaterale frakturer

— Frakturer av typen 33-B, 33-C3.2 og 33-C3.3
— Proksimale femurfrakturer og heytliggende
frakturer

subtrokantaere

i tibia og/eller patella, proksimal eller distal endoprotese, adipositas

permagna). Dette innbefatter

AO-klassifiseringen:

folgende i

Indikasjoner

— Frakturer av typen 33-A1 til A3
— Frakturer av typen 33-C1 til C3.1
— Frakturer av typen 32-A til C

henhold til

Expert A2FN Indikasjoner for standard fiksering:

Expert A2FN med standard fiksering er indikert for frakturer

i femurskaftet:
32-A/B/C (unntatt subtrokantaere frakturer
32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 og 32-C [1-3].1)

Indikasjoner for fiksering for rekonstruksjon:

— Isolerte frakturer i collum femoris

— Suprakondylare frakturer (lokalisasjon 32)
- Intertrokantaere frakturer

— Pertrokantaere frakturer

Expert A2FN med fiksering for rekonstruksjon er indikert for frakturer
i femurskaftet ved kombinasjon med frakturer i collum femoris:
32-A/B/C kombinert med 31-B (ipsilaterale dobbeltfrakturer)

Expert A2FN er ogsa indikert for frakturer i den subtrokantzere delen:

32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 0g 32-C [1-3]1
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Systemer

Indikasjoner

Kontraindikasjoner

Expert ALFN

Expert lateral femurnagle for tenaringer er indikert for bruk hos
tendringer og kortvokste voksne pasienter for a stabilisere:

— frakturer i femurskaftet

— subtrokantaere frakturer

— ipsilaterale frakturer i collum femoris og skaft

— forestaende patologiske frakturer

—manglende innvekst og darlig innvekst

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene

Expert HAN

Expert artrodesenagle for bakfot er indikert for tilrettelegging av

ankelartrodese for & behandle:

— alvorlige deformasjoner i fot/ankel

— artritt

— ustabilitet og skjelettdefekter, inkludert, men ikke begrenset til
etter tumorreseksjon og nevro-osteoatropati (Charcots fot)

— avaskulzer nekrose av talus

— mislykket leddprotesekirurgi eller mislykket ankelfusjon

— distale frakturer / manglende innvekst i tibia

— osteoartritt

- revmatoid artritt og pseudoartrose

Expert-artrodesenaglesystemet for bakfot er ikke anbefalt for:
- dysvaskulaer halting

— aktiv infeksjon

— utilstrekkelig plantarpute

Expert-system for
humerusnagling

Expert humerusnagle: fiksering med spiralblad eller skruer
Indikasjonene for Expert humerusnagle inkluderer
humerusskaftfrakturer ned til ca. 5 cm proksimalt for fossa olecrani
med lukkede epifyselinjer (AO/ASIF-klassifisering: A-C) for:

— stabile eller ustabile frakturer

- refrakturer, noenfrakturermed forsinket tilheling og pseudoartroser
Expert humerusnagle kan innfgres i humerusskaftet i bade antegrad
og retrograd retning. Den kan brukes universelt for enten venstre
eller hgyre humerus.

Expert proksimal humerusnagle: standard fiksering med

spiralblad

Indikasjonene for Expert proksimal humerusnagle inkluderer

humerusfrakturer hos voksne i subkapitalt omrade (AO/ASIF-

klassifisering: A2, A3), eller med samtidig avulsjon i tuberculum

majus humeri (AO/ASIF-klassifisering: ekstraartikulaere bifokale

frakturer B1, B2, B3) for:

- stabile eller ustabile frakturer

— refrakturer, noenfrakturer medforsinket tilheling og pseudoartroser
Denne teknikken kan i enkelte tilfeller ogsa veere egnet for
proksimale artikulzere frakturer (AO-klassifisering: C-frakturer), gitt
at det kuppelformede hodefragmentet er stort nok og at det ikke
er frakturert. Expert proksimal humerusnagle innfgres antegrad inn
i det proksimale humerusskaftet og kan brukes universelt for enten
venstre eller hgyre humerus.

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene

Expert LFN

Indikasjoner for standard fiksering:

Expert lateral femurnagle med standard fiksering er indikert for
frakturer i femurskaftet:

32-A/B/C (unntatt subtrokantaere frakturer 32-A [1-3].1,

32-B [1-3].1 og 32-C [1-3].1)

Indikasjoner for fiksering for rekonstruksjon:

Expert lateral femurnagle med fiksering for rekonstruksjon er indikert
for frakturer i femurskaftet ved kombinasjon med frakturer i collum
femoris:

32-A/B/C kombinert med 31-B (ipsilaterale dobbeltfrakturer).
Expert lateral femurnagle er ogsad indikert for frakturer i den
subtrokantzere delen:

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

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene
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Systemer

Indikasjoner

Kontraindikasjoner

Expert R/AFN

Indikasjoner for retrograd tilnaerming

Ved retrograd tilnaerming er Expert retrograd/antegrad femurnagle

indikert for frakturer i distal femur:

- 33-A1/A2/A3

-33-C1/C2/C3.1

For 33-C-frakturer skal Expert retrograd/antegrad femurnagle brukes

i kombinasjon med andre implantater (vises ikke i illustrasjonen).

Expert retrograd/antegrad femurnagle er ogsé indikert for frakturer

i femurskaftet:

—32-A/B/C (unntatt 32-A[1-3].1 og 32-B[1-3].1 (subtrokantaere
frakturer)) ved:

— kombinasjon med frakturert patella

— ipsilaterale frakturer i femur/tibia (patellaluksasjon)

—kombinasjon med frakturert acetabulum, bekken eller collum
femoris

— kombinasjoner av frakturene nevnt ovenfor

— uttalt adipositas

— graviditet

—flere traumer (hvis en rekke kirurgiske team er involvert
i behandlingen av pasienten)

Merk: Ved osteoporotisk ben er det sterkt anbefalt & ta i bruk

fiksering med spiralblad i distal femur.

Indikasjoner for antegrad tilnzerming

Ved antegrad tilnaerming er Expert retrograd/antegrad femurnagle

indikert for frakturer i femurskaftet:

—32-A/B/C (unntatt 32-A[1-3].1 og 32-B[1-3].1 (subtrokanteere
frakturer).

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene

Expert TN

Expert tibianagle er indikert for frakturer i tibiaskaftet sa vel som for
metafysaere og enkelte intraartikulaere frakturer i tibiaplatdet og
pilon tibiale:

—41-A2/A3

— Alle skaftfrakturer

—43-A1/A2/A3

— Kombinasjoner av disse frakturene

For disse indikasjonene skal Expert tibianagle brukes i kombinasjon
med andre implantater (vises ikke i illustrasjonene):

-41-C1/C2

—-43-C1/C2

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene

Femurnaglesystem for
rekonstruksjon

Indikasjoner for standard fiksering
Den femorale rekonstruksjonsnaglen med standard fiksering er
indikert for frakturer i femurskaftet:
— 32-A/B/C (unntatt subtrokantaere frakturer
32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 og 32-C [1-3].1)

Indikasjoner for rekonstruksjonsfiksering

Den femorale rekonstruksjonsnaglen med rekonstruksjonsfiksering

erindikert for frakturer i femurskaftet ved kombinasjon med frakturer

i collum femoris:

—32-A/B/C kombinert med 31-B (ipsilaterale dobbeltfrakturer)
Den femorale rekonstruksjonsnaglen er ogsa indikert for frakturer
i den subtrokantaere delen:

- 32-A[1-3].1, 32-B [1-3].1 0g 32-C [1-3].1

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene

MultiLoc-system for hu-
merusnagling

MultiLoc proksimal humerusnagle (kort)

MultiLoc proksimal humerusnagle (kort) er indikert for
frakturer i proksimal humerus, inkludert:

— todelte frakturer i kirurgisk collum femoris

— tredelte frakturer

— firedelte frakturer

MultiLoc humerusnagle (lang)

MultiLoc humerusnagle (lang) er indikert for:

— frakturer i humerusdiafysen

— frakturer i proksimal humerus med diafyseekstensjon

— kombinerte frakturer i proksimal humerus og humerusdiafysen

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene
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Systemer

Indikasjoner

Kontraindikasjoner

PFN proksimal femurna-
gle

Standard/kort PFN

Indikasjoner:

— Pertrokantaere frakturer

— Intertrokantaere frakturer

- Hoaytliggende subtrokantaere frakturer

Lang PFN

Indikasjoner:

- Lavtliggende og ekstenderte subtrokantaere frakturer
— Ipsilaterale trokantaere frakturer

— Kombinasjon av frakturer (trokantaert omrade/skaft)
— Patologiske frakturer

Standard/kort PFN

Kontraindikasjoner:

- Lavtliggende subtrokantaere frakturer

— Femurskaftfrakturer

— Isolerte eller kombinerte mediale frakturer i collum femoris

Lang PFN
Kontraindikasjoner:
— Isolerte eller kombinerte mediale frakturer i collum femoris

PFNA

PFNA, kort (lengde 170-240 mm)
Indikasjoner:

— Pertrokantaere frakturer (31-A1 og 31-A2)

— Intertrokantaere frakturer (31-A3)

— Hoaytliggende subtrokantaere frakturer (32-A1)

PFNA, lang (lengde 300-420 mm)

Indikasjoner:

- Lavtliggende og ekstenderte subtrokantaere frakturer
— Ipsilaterale trokantaere frakturer

— Kombinasjonsfrakturer (i proksimal femur)

— Patologiske frakturer

PFNA, kort (lengde 170-240 mm)

Kontraindikasjoner:

- Lavtliggende subtrokantaere frakturer

— Femurskaftfrakturer

—Isolerte eller kombinerte mediale frakturer i collum femoris

PFNA, lang (lengde 300-420 mm)
Kontraindikasjoner:
—Isolerte eller kombinerte mediale frakturer i collum femoris

PFNA med forster-
kningsvalg

PFNA, kort (lengde 170-240 mm)
Indikasjoner:

— Pertrokantaere frakturer (31-A1 og 31-A2)

— Intertrokanteere frakturer (31-A3)

- Haytliggende subtrokantaere frakturer (32-A1)

PFNA, lang (lengde 300-420 mm)

Indikasjoner:

— Lavtliggende og ekstenderte subtrokantaere frakturer
— Ipsilaterale trokanteere frakturer

— Kombinasjonsfrakturer (i proksimal femur)

— Patologiske frakturer

PFNA-forsterkning

Indikasjoner:

— PFNA-forsterkning er indikert for alvorlige osteoporotiske frakturer
i proksimal femur

— DetperforertePFNA-bladeterogsaindikertutensementforsterkning

PFNA, kort (lengde 170-240 mm)

Kontraindikasjoner:

- Lavtliggende subtrokantaere frakturer

- Femurskaftfrakturer

— Isolerte eller kombinerte mediale frakturer i collum femoris

PFNA, lang (lengde 300-420 mm)
Kontraindikasjoner:
— Isolerte eller kombinerte mediale frakturer i collum femoris

PFNA-forsterkning

Kontraindikasjoner:

— 1 tilfeller hvor det foreligger en risiko for sementlekkasje inn i
artikuleere eller vaskulaere strukturer (f.eks. via frakturer og skader
som gar inn i leddet)

— Akutte traumatiske frakturer i ikke-osteoporotisk ben

Universalnaglesystemet

- Tibiafrakturer med benet statte (stabil fraktur i midtre tredjedel av
tibia, med eller uten fiksering):

- Tversgaende frakturer

— Korte, skra frakturer

— Pseudoartroser

Indikasjoner for fikseringsteknikk for tibiafrakturer uten benete

statte (ustabile frakturer i 60 % av tibialengden):

— Frakturer naer metafysen

- Lange torsjonsfrakturer

— Segmentaere frakturer

— Knusningsfrakturer

— Frakturer med bendefekter

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene
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Systemer

Indikasjoner

Kontraindikasjoner

Elastisk naglesystem i
titan/rustfritt stal

Indikasjoner for pediatri

Elastisk, stabil intramedullaer nagling (ESIN) med elastisk titannagle

(TEN) eller nagle i rustfritt stal (STEN) er indikert for behandling av

diafysaere og enkelte metafysaere/epifysaere frakturer i lange ben

hos barn og ungdom. Som falger:

— Diafysaere og enkelte metafysaere frakturer i lange ben

— Enkelte metafysaere/epifysaere frakturer (Salter Harris | og II),
inkludert, men ikke begrenset til radiale frakturer i collum femoris

— Sammensatte klavikulaere frakturer (betydelig dislokasjon inkludert
forkortelse, «skulderluksasjon»)

— Apne frakturer

— Behandling av hudperforasjon ved frakturender

— Patologiske frakturer

Indikasjoner for voksne

Hos voksne pasienter brukes TEN til osteosyntese av frakturer
i kragebeinet, underarmen og humerus. Som fglger:

— Diafysaere frakturer i lange ben i gvre ekstremitet

— Frakturer i kragebeinsskaftet

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene

UHN/PHN-system for
humerusnagling

UHN

Indikasjonene for UHN inkluderer humerusskaftfrakturer ned til ca.
5 cm proksimalt for fossa olecrani med lukkede epifyselinjer for:

— stabile eller ustabile frakturer

- refrakturer, frakturer med forsinket tilheling og pseudoartroser

PHN

Indikasjonene for PHN inkluderer humerusfrakturer hos voksne

i subkapitalt omrade (AO/ASIF-klassifisering: A2, A3), eller med

samtidig avulsjon i tuberculum majus humeri (AO/ASIF-klassifisering:

ekstraartikuleere bifokale frakturer B1, B2) for:

— stabile eller ustabile frakturer

- refrakturer, frakturer med forsinket tilheling og pseudoartroser
Leddfrakturer ved hodet av humerus kan i enkelte tilfeller ogsa
behandles ved bruk av denne teknikken (AO-klassifisering:
C-frakturer), gitt at det kuppelformede hodefragmentet er stort
nok og at det ikke er frakturert.

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene

UTN/CTN massiv/kanyl-
ert tibianagle

Den massive tibianaglen (UTN) og kanylerte tibianaglen (CTN) brukes
til fiksering av frakturer i tibiaskaftet. Det anatomiske tverrsnittet til
UTN gjer den mer egnet for ubrotsjet teknikk, mens det runde
tverrsnittet til CTN gjer den mer egnet for brotsjet teknikk.

Indikasjoner for UTN

— Frakturer, type 42-A til 42-C

— Lukkede frakturer, type 0 til 3 (Tscherne-klassifisering)

— Apne frakturer, type | til lllA, 11IB og llIC (Gustilo-klassifisering)

Indikasjoner for CTN

— Frakturer, type 42-A til 42-C

— Lukkede frakturer, type 0 til 2 (Tscherne-klassifisering)
— Apne frakturer, type | til 1A (Gustilo-klassifisering)

— Pseudoartroser

— Manglende innvekst

Kontraindikasjoner for UTN
- Infeksjoner

- Pseudoartroser

- Manglende innvekst

Kontraindikasjoner for CTN

— Infeksjoner

— Lukkede frakturer, type 3 (Tscherne-klassifisering)

— Apne frakturer, type I1IB og IlIC (Gustilo-klassifisering)

PFNA-II

PFNA-II, kort (lengde 170-240 mm)
Indikasjoner:

— Pertrokantaere frakturer (31-A1 og 31-A2)

— Intertrokantaere frakturer (31-A3)

- Hoytliggende subtrokanteere frakturer (32-A1)

PFNA-II, lang (lengde 260-420 mm)

Indikasjoner:

- Lavtliggende og ekstenderte subtrokantaere frakturer
— Ipsilaterale trokantaere frakturer

— Kombinasjonsfrakturer (i proksimal femur)

— Patologiske frakturer

PFNA-II, kort (lengde 170-240 mm)

Kontraindikasjoner:

- Lavtliggende subtrokantaere frakturer

— Femurskaftfrakturer

—Isolerte eller kombinerte mediale frakturer i collum femoris

PFNA-I1I, lang (lengde 260-420 mm)
Kontraindikasjoner:
—Isolerte eller kombinerte mediale frakturer i collum femoris

Settskrue for trokantaer
fikseringsnagle

Synthes trokanteer fikseringsnagle i titan (TFN) er beregnet pa &
behandle stabile og ustabile pertrokantaere frakturer, intertrokantaere
frakturer, basale frakturer i collum femoris og kombinasjoner av slike
frakturer. Den lange TFN-en er ogsa indikert for subtrokantaere
frakturer, pertrokanteere frakturer forbundet med skaftfrakturer,
patologiske frakturer i osteoporotisk ben (inkludert profylaktisk
bruk) i bade trokantzere og diafysaere regioner, lange subtrokantaere
frakturer, manglende innvekst proksimalt eller distalt, darlig innvekst
og revisjoner.

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene

side 7/10



Systemer

Indikasjoner

Kontraindikasjoner

Suprapatellzer instru-
mentering for Expert
tibianagle

Expert tibianagle er indikert for frakturer i tibiaskaftet sa vel som for
metafysaere og enkelte intraartikulaere frakturer i tibiaplatdet og
pilon tibiale:

- 41-A2/A3

— Alle skaftfrakturer

—43-A1/A2/A3

— Kombinasjoner av disse frakturene

For disse indikasjonene skal Expert tibianagle brukes i kombinasjon
med andre implantater (vises ikke i illustrasjonene):

-41-C1/C2

—-43-C1/C2

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene

TFN - Trokanteert fik-
seringsnaglesystem i ti-
tan

Synthes trokantaer fikseringsnagle i titan (TFN) er beregnet pa &
behandle stabile og ustabile pertrokanteere frakturer, intertrokantaere
frakturer, basale frakturer i collum femoris og kombinasjoner av slike
frakturer. Den lange TFN-en er ogsd indikert for subtrokantaere
frakturer, pertrokanteere frakturer forbundet med skaftfrakturer,
patologiske frakturer i osteoporotisk ben (inkludert profylaktisk
bruk) i bade trokantzere og diafysaere regioner, lange subtrokantaere
frakturer, manglende innvekst proksimalt eller distalt, darlig innvekst
og revisjoner.

Ingen kontraindikasjon spesifikk for disse enhetene

TFNA - System for
proksimal femurnagling

TFNA, kort (lengde 170 mm, 200 mm, 235 mm)

Indikasjoner:

— Pertrokantaere frakturer (31-A1 og 31-A2)

— Intertrokantaere frakturer (31-A3)

— 235 mm nagler er ogsa indikert for haytliggende subtrokantaere
frakturer

TFNA, LANG (lengde 260-480 mm)

Indikasjoner:

— Pertrokantaere frakturer (31-A1 og 31-A2)

— Intertrokanteere frakturer (31-A3)

— Frakturer i trokantaert omrade (31-A1/A2/A3) med diafysaer
ekstensjon

— Kombinerte frakturer i trokantaert omrade (31-A1/A2/A3) og
femurskaftet (32-A/B/C)

— Patologiske frakturer, inkludert profylaktisk bruk

- Darlig innvekst

— Manglende innvekst

TFNA sementering

Indikasjoner:

— For frakturer i proksimal femur med darlig benkvalitet og/eller gkt
risiko for mislykket fiksering pa implantat/ben-grensesnitt

TFNA, kort (lengde 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Kontraindikasjoner

— Frakturer i collum femoris (31-B)

— Femurskaftfrakturer (32-A/B/C)

TFNA, LANG (lengde 260-480 mm)
Kontraindikasjoner:
— Frakturer i collum femoris (31-B)

TFNA sementering

Kontraindikasjoner:

— Tumorrelaterte patologier pa forsterkningsomradet

— Risiko for intraartikuleer eller vaskulaer sementlekkasje
— Akutte traumatiske frakturer med god benkvalitet

TFN, avansert - kun for
TFNA-skrue

TFNA, kort (lengde 170 mm, 200 mm, 235 mm)

Indikasjoner:

— Pertrokantaere frakturer (31-A1 og 31-A2)

— Intertrokantaere frakturer (31-A3)

— 235 mm nagler er ogsa indikert for haytliggende subtrokantaere
frakturer

TFNA, kort (lengde 170 mm, 200 mm, 235 mm)
Kontraindikasjoner

— Frakturer i collum femoris (31-B)

— Femurskaftfrakturer (32-A/B/C)

Systemer

Indikasjoner

Indikasjonsbegrensninger

UFN, ubrotsjet femur-
nagle, CFV, kanylert
femurnagle

Indikasjoner for femurnagling:
Utvalget av implantater som er tilgjengelige for intramedullaer
fiksering i femur, har vokst med drene. De skiller seg i utfgrelse

(med/uten spor, ubrotsjet/kanylert, stor/liten diameter,

statisk/dynamisk  fiksering), materialer (stal/titan) og teknisk

bruksomrade (med/uten brotsjing). Det foreligger betydelig

overlapping for indikasjonene.

Indikasjoner for alle intramedullaere implantater for femur: Indikasjonsbegrensninger for alle intramedullzere implantater for
— Skaftfrakturer femur

— Metafysaere frakturer som tillater plassering av lasebolter - Alvorlig kontaminasjon

og dermed stabil fiksering

— Tilstedevzerelse av en akutt infeksjon

— Metafyseere frakturer som ikke tillater tilstrekkelig plassering av
lasebolter (beliggenhet, for svakt ben)

- Risiko for ustabil eller forskjevet fiksering

CFN kanylert femurnagle — standard fiksering (TAN [titan-aluminium-
niob-legering]), kanylert, for prosedyrer med eller uten brotsjing):

— Alle skaftfrakturer (32-A1-C3) og alle dpne og lukkede frakturer

— Tilfeller der bruken av en ledevaier er ansett for & vaere fordelaktig
— Pseudoartrose, manglende innvekst

CFN kanylert femurnagle — standard fiksering (TAN [titan-aluminium-

niob-legering]), kanylert, for prosedyrer med eller uten brotsjing):

— Brotsjing skal unngas hos pasienter med lungeskader, store
hodeskader, hemodynamisk ustabilitet, koagulopatieller hypotermi

— Pasienter med flere traumer
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Systemer

Indikasjoner

Indikasjonsbegrensninger

UFN, ubrotsjet femur-
nagle, CFV, kanylert
femurnagle

UFN, ubrotsjet femurnagle (standard fiksering — TAN, ubrotsjet, for
prosedyrer uten brotsjing):

— Alle skaftfrakturer (AO 32-A1-C3) og alle dpne og lukkede frakturer
— Tilfeller der unngaelse av brotsjing er ansett for & vaere fordelaktig
- Modifisering av behandling med ekstern fiksering.

UFN, ubrotsjet femurnagle (standard fiksering — TAN, ubrotsjet, for
prosedyrer uten brotsjing):

— Subtrokantaere frakturer

— Pseudoartrose, manglende innvekst

- Pasienter med flere traumer

UFN/CFN — proksimal fiksering med spiralblad (TAN):
Som for UFN/CFN standard fiksering, men med subtrokantaere
frakturer med en intakt trochanter minor

UFN/CFN — proksimal fiksering med spiralblad (TAN):
— Frakturer med frakturert trochanter minor

- Pseudoartrose, manglende innvekst i femurskaftet
— Pasienter med flere traumer

UFN — «Miss-A-Nail»-teknikk (TAN):
Som for UFN standard fiksering, men med ipsilateral fraktur i collum
femoris

UFN — «Miss-A-Nail»-teknikk (TAN):

— Frakturer med frakturert trochanter minor

- Pseudoartrose, manglende innvekst i femurskaftet
- Pasienter med flere traumer

UFN/CFN — 130° antegrad fiksering (TAN):
Som for UFN/CFN standard fiksering, men med subtrokanteere
frakturer med intakt trochanter minor

UFN/CFN — 130° antegrad fiksering (TAN):

— Frakturer med frakturert trochanter minor

— Pseudoartrose, manglende innvekst i femurskaftet
- Pasienter med flere traumer

PFN proksimal femurnagle, standard (TAN, ubrotsjet, for prosedyrer

med eller uten brotsjing):

- Inter- og heytliggende subtrokanteere frakturer, inkludert ustabile
frakturer

— Pertrokanteere frakturer

PFN proksimal femurnagle, standard (TAN, ubrotsjet, for prosedyrer
med eller uten brotsjing):

- Lange subtrokanteere frakturer eller skaftfrakturer

— Pseudoartrose, manglende innvekst i femurskaftet

— Frakturer i collum femoris (isolerte eller kombinerte)

— Pasienter med flere traumer

PFN proksimal femurnagle, lang (TAN, kanylert, for prosedyrer med
eller uten brotsjing):

— Lange subtrokantzere frakturer

— Pertrokantaere frakturer

— Kombinerte inter-, subtrokantaere og ipsilaterale skaftfrakturer

— (Forestaende) patologiske frakturer

PFN proksimal femurnagle, lang (TAN, kanylert, for prosedyrer med
eller uten brotsjing):

— Frakturer i collum femoris (isolerte eller kombinerte)

— Pasienter med flere traumer

DFN distal femurnagle (TAN, ubrotsjet, for prosedyrer med eller
uten brotsjing):

— Frakturer 33-A1-3

— Frakturer 33-C1-2

— Femurskaftfrakturer i den distale tredjedelen 32-A1-C3

DFN distal femurnagle (TAN, ubrotsjet, for prosedyrer med eller
uten brotsjing):

— Frakturer AO 33-C3

— Frakturer AO 33-B1-3

— Proksimale skaft- og subtrokantaere frakturer

Indikasjoner for UFN/CFN:

Den ubrotsjede femurnaglen (UFN) og den kanylerte femurnaglen
(CFN) brukes til & stabilisere diafysaere og metafysaere frakturer
i femur. UFN-en brukes fortrinnsvis med ubrotsjet teknikk,
mens CFN-en — fordi den er kanylert — brukes hovedsakelig med
brotsjet teknikk ved bruk av en ledevaier.

Indikasjoner for UFN/CFN - fiksering:

Naglen ma innferes forsiktig for & begrense distraksjonen pé& den
frakturerte siden (fremming av heling). Den distale enden skal
fikseres forst. Serg for at frakturen ikke distraheres for den proksimale
enden fikseres. For & lukke eventuelle frakturmellomrom i en enkel
fraktur, bankes det distalt fikserte benfragmentet tilbake med
hammeren med spor. Plassering av skruer i begge distale lasehull
minimerer deformering av skruene. Femurnaglene ma generelt sett
fikseres bade proksimalt og distalt.

Aksialt stabile og rotasjonsmessig ustabile frakturer kan fikseres
dynamisk i det lange sporet (primaer dynamisering). Aksialt og
rotasjonsmessig ustabile frakturer skal fikseres statisk, bade
proksimalt og distalt. | tilfeller der stabiliteten ikke kan vurderes eller
der det er vanskelig & vurdere stabiliteten, skal den mer restriktive
fikseringsformen alltid velges.

Indikasjoner for UFN/CFN - dynamisering:

Sekundaer dynamisering (fijerning av den statiske, proksimale
lasebolten) spiller ikke noen viktig rolle ved nagling av femurfrakturer
og bar ikke utferes rutinemessig. Dynamisering er imidlertid mulig
ved tilstedevaerelse av betydelig distraksjon. Hvis det ikke dannes
fortykket hud senere i behandlingsforlopet (etter 3 eller flere
maneder), er dynamisering alene vanligvis ikke fordelaktig.

Indikasjoner for UFN/CFN - vektbaering:

Frakturtypen, frakturstedet, blgtvevssituasjonen og benkvaliteten
skal tas med i betraktning ved avgjgrelse om vektbaering. Delvis
vektbaering (kontakt med fotsalen eller 15 kg) er innledende situasjon
for vektbaering pa det brukne benet. Full vektbaering skal unngas.
@kningen i vektbaering avgjeres ut fra frakturtypen, frakturstedet,
blagtvevssituasjonen og benkvaliteten, og ogsa ut fra tilstedeveerelsen
eller fravaeret av smerter ved vektbaering.
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Systemer Indikasjoner

Kontraindikasjoner

UFN ubrotsjet femur-  Indikasjoner for UFN/CFN:

nagle CFN kanylert fe- A) Standard fiksering:

murnagle Det finnes to mulige standard fikseringskonfigurasjoner:
statisk tversgdende og dynamisk tversgdende fiksering
Femurskaftfrakturer

B) Fiksering med spiralblad:

Det spiralformede bladet tillater sikker fiksering av det proksimale
fragmentet og god stabilitet for patologiske eller forestdende
patologiske, subtrokantaere frakturer. En statisk ldsebolt kan brukes
sammen med fikseringsteknikken for det spiralformede bladet.
Subtrokantaere frakturer

C) «Miss-A-Nail»-teknikk:

«Miss-A-Nail»-teknikken tillater innfgring av kanylerte skruer i
femurhodet far eller etter intramedullzer fiksering i skaftfrakturen.
Ved okkulte frakturer i collum femoris, tillater den ogsa
skrueinnfering i femurhodet etter nagleinnfering.

Ipsilaterale frakturer i collum femoris eller skaft

D) 130° antegrad fiksering:

Ved 130° antegrad fiksering er det valgfritt & bruke en statisk
lasebolt i tillegg.

Femurskaftfrakturer eller stabile subtrokantaere frakturer

Kanylert femurnagle (CFN) / ubrotsjet femurnagle (UFN)

A) Standard fiksering: Ingen spesifikk kontraindikasjon.

B) Fiksering med spiralblad: Inter- og pertrokantaere frakturer

C) «Miss-A-Nail»-teknikk: Frakturer med en Igsrevet trochanter minor
D) 130°antegradfiksering: Frakturer medenlgsrevet trochanter minor

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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