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Upute za uporabu

Resorptivne ovojnice za ASLS (eng. Angular Stable Locking System - sustav za kut-
no stabilno blokiranje) za intramedularne tibijalne ¢avle (IM cavli)

Prije uporabe paZzljivo procitajte ove upute za uporabu i broduru Synthes ,Vazne
informacije”. Svakako se upoznajte s odgovarajucom kirurskom tehnikom.

Vazna napomena za medicinske stru¢njake i osoblje u operacijskoj sali: ove upute
za uporabu ne sadrze sve informacije neophodne za odabir i uporabu uredaja. Za
sve potrebne informacije (o odgovarajucoj kirurskoj tehnici, Vaznim informacijama
i na oznaci na uredaju) pogledajte potpune oznake. Ove upute za uporabu nisu
dovoljne za izravnu uporabu proizvoda DePuy Synthes. Kod rukovanja ovim proiz-
vodima svakako se preporucuje slijediti upute u tome iskusnog kirurga.

Opis sustava

ASLS se sastoji od titanijskih vijaka, resorptivnih ovojnica i instrumenata te se ko-

risti s kanuliranim titanijskim IM tibijalnim ¢avlima tvrtke Synthes umjesto standard-

nih vijaka za blokiranje radi postizanja kutne stabilnosti.

Dostupni su promjeri ASLS4 (4,0mm) i ASLS5 (5,0mm). Navedeni promjer je prom-

jer odgovarajuceg standardnog vijka.

Svaki vijak ASLS-a ima navojnu osovinu s 3 razli¢ita promjera:

— najmanji promjer na vrhu za drzanje neprosirene ovojnice ASLS-a za umetanje,

— srednji promjer u sredini na kojem se pro3irena ovojnica ASLS-a nalazi kada se
umetanje dovrsi

— inajveci promjer uz glavu vijka za omogucavanje drzanja u prekomjerno izbusenom
obliznjem korteksu.

Materijal(i)
Materijal(i): Standard(i):
70:30 poli(L-laktid-ko-D,L-laktid) ASTM F 1925

Ovaj se materijal sastoji od kopolimera proizvedenih samo iz laktid monomera.
Zadrzava stabilnost tijekom 12 tjedana, a potom se postupno razgraduje u mlije¢nu
kiselinu koju tijelo metaboizira u H,0 i CO,.

Svojstva / ucinci

Ovojnica ASLS-a postavljena je na navoj vijka ASLS-a s najmanjim promjerom. Kada
se umetne u rupu za blokirajuci ¢avao, ovojnica se 3iri dok se pomjera od najmanjeg
promijera vijka do glavnog, srednjeg promjera vijka. U svom kona¢nom polozaju,
prosirena ovojnica potpuno ispunjava prazninu izmedu vijka ASLS-a i rupe za
blokiraju¢i ¢avao te tako sprecava prebacivanje vijka, osiguravajuci kutnu stabilnost
konstrukcije ¢avla i vijka.

Namjena
Sustav za postizanje kutnog stabilnog blokiranja za kanulirane titanijske intramedularne
tibijalne cavle tvrtke Synthes.

Indikacije

ASLS se koristi kao alternativa standardnom blokiranju kanuliranih titanijskih IM
Cavala tvrtke Synthes, za operativno lijec¢enje i stabilizaciju prijeloma tibije prema
specifi¢nim indikacijama navedenima na oznakama odgovarajuceg sustava ¢avala.
Konstrukcija ASLS-a zadrzava povecanu stabilnost (u usporedbi sa standardnim
blokiranjem) tijekom 12 tjedana.

ASLS je osobito indiciran u sluc¢ajevima u kojima je potrebna povecana stabilnost,
primjerice kod prijeloma blizih metafizealnom podru¢ju ili kod kosti zahvacene
osteopenijom.

Potpuna degradacija traje oko 2 godine. Brzina resorpcije varira od pacijenta do pacijenta.

Kontraindikacije

— Kontraindikacije odgovarajuc¢eg sustava cavala

— Pacijent ima utvrdenu netoleranciju/alergiju na polilaktide

— Situacije u kojima je interna fiksacija kontraindicirana iz drugih razloga, npr. u
bolesnika s akutnom, potencijalnom ili kroni¢nom infekcijom, s losom kvalitetom
kostiju, sa smanjenom cirkulacijom krvi, s poremecajima kostiju ili nedostatkom
spremnosti na suradnju (npr. alkoholizam)

Potencijalni nezeljeni dogadaji

Kao i kod svih drugih velikih kirurskih zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave
i nezeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od naj¢escih su:

problemi koji su posliedica anestezije i pozicioniranja bolesnika (npr. mucnina,
povracanje, ozliede zuba, neuroloska ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija,
prekomjerno krvarenje, jatrogene Ziv¢ane i vaskularne ozljede, ozljede mekih tkiva uklj.
oticanje, abnormalno stvaranje oziljaka, funkcionalno ostecenje misi¢no-ko3tanog
sustava, Sudeckova bolest, alergijske reakcije ili preosjetljivost te nuspojave koje se
povezuju s izbocenoscu, nepravilnim spajanjem odnosno nespajanjem implantata.
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Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Implantate ¢uvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno
prije uporabe.

@ Ne koristite ako je pakiranje oste¢eno

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i cjelovitost sterilnog pakiranja. Ne
koristite ako je pakiranje osteceno ili je datum valjanosti istekao.

@ Nemojte ponovno sterilizirati

Uredaji za implantaciju s oznakom ,,Nemojte ponovno sterilizirati” ne smiju se pon-
ovno sterilizirati jer bi se time mogla ugroziti njihova strukturna cjelovitost i/ili prou-
zrociti kvar uredaja.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢id¢enje i resterilizacija) mogu kompromitirati
strukturnu cjelovitost uredaja i/ili izazvati kvar $to za posljedicu moze imati ozljedu,
bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze
stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa inficiranog materijala s jednog
pacijenta na drugog. To za posljedicu moZe imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.
Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima
niposto se ne smije ponovno koristiti te ga je potrebno zbrinuti u skladu s bolni¢kim
protokolom. Cak i ako izgledaju neoiteceni, implantati mogu imati mala o$tecenja
i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

Moze do¢i do sljedecih komplikacija:

— Pomak fragmenata uslijed uporabe uz neodgovarajuce indikacije
— Neurovaskularne ozljede uzrokovane kirurskom traumom

Kao i kod svih vidova osteosinteze, dobra redukcija fragmenata prije umetanja
implantata klju¢na je za dobar klini¢ki ishod.

Upozorenja

— Ovojnice ASLS-a iskljucivo koristite sa specijalim vijcima ASLS-a tvrtke Synthes.

— Ne poku3avajte ponovo sterilizirati neiskoristeni sadrzaj otvorenog pakiranja, nego
odlozite takve ostatke u otpad: ovo se odnosi i na unutarnje glavno i vanjsko
dodatno pakiranje.

— Ponovna sterilizacija ovojnica ASLS-a moze dovesti do toga da proizvod nije sterilan
i/ili da ne zadovoljava specifikacije performansi i/ili izmijenjenih svojstava materijala.

— Ne upotrebljavajte ovojnice ASLS-a nakon $to istekne datum otisnut na pakiranju.

— Ne upotrebljavajte ASLS s punim cavlima.

— Ne upotrebljavajte ASLS s ¢avlima od nehrdajuceg celika.

— Ne upotrebljavajte ASLS s cavlima koje nije izradila tvrtka Synthes.

Koridtenje ASLS-a s ¢avlima koji su obloZeni antibiotikom moze zahtijevati vecu

silu za umetanje ovojnice ASLS-a.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

Zbog prirode polimernog materijala, tj. u sustini nemetalne, nevodljive i nemag-
netske prirode, ne ocekuje se nikakav utjecaj u magnetskom polju.

Detaljne informacije o MRI-ju u vezi ¢avala i blokiraju¢ih matica/vijaka koji se ko-
riste potrazite na odgovarajucim oznakama na ovim uredajima.

Posebne radne upute

Sustav se moze koristiti samo s posebno izradenim instrumentima za ASLS i
odgovaraju¢im sustavom tibijalnih IM cavala. Proizvodac ne preuzima nikakvu
odgovornost za komplikacije koje mogu proizadi iz upotrebe drugih instrumenata.
Ovojnice ASLS-a moraju se koristiti samo s vijcima ASLS-a jednake velicine.
Pravilan izbor implantata (veli¢ina, oblik i prilagodba) i ispravno pozicioniranje i
fiksiranje od presudne su vaznosti za uspjeh osteosinteze.

Preporucuje se da operativni kirurg bude temeljno upoznat sa implantatima, instru-
mentima i odgovarajuc¢im kirurskim tehnikama.
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Implantaciju treba provesti u skladu sa standardnim kirurskim postupcima koji se
primjenjuju za metalne implantate (pogledajte relevantne detalje u tehnikama ru-
kovanja tibijalnim IM ¢avlima i aktualnom priru¢niku ,, AO nacela za upravljanje
prijelomima”). Odabir veli¢ine ovojnice odreduje promjer vijaka (ASLS4 ili ASLS5),
$to opet ovisi o promjeru koristenog cavla. Za lakse odredivanje promjera vijka,
¢avli, instrumenti i vijci su oznaceni bojama. Operacija se izvodi prema standardnoj
kirurskoj tehnici za odgovaraju¢i sustav ¢avala. Za blokiranje ¢avala mora se koris-
titi modificirana tehnika. Sljedeca tehnika opisuje korake za blokiranje krakom za
usmijeravanje i slobodnom rukom pomocu radiolucentnog pogona tvrtke Synthes:

I1zbusite kroz oba korteksa

— Koristite specijalno svrdlo ASLS-a za odgovarajuci promjer vijka (ASLS4 ili ASLS5).
— Precizno poravnajte svrdlo s osi rupe za blokiranje.

— Izbusite kroz oba korteksa.

Izmjerite duljinu vijka

— |zmijerite duljinu vijka pomocu specijalnog mjeraca dubine ASLS-a ili upotrijebite
kalibraciju na svrdlu ASLS-a.

— Postarajte se da kukica mjeraca dubine zahvati kraj korteksa koji se mjeri. Prov-
jerite snimanjem.

Izbusite cis korteks

— Da bi se ovojnica mogla umetnuti potrebno je izbusiti cis korteks. Koristite speci-
jalni razvrta¢ ASLS-a za odgovarajuci promjer vijka (ASLS4 ili ASLS5) da biste
izbusili cis korteks.

— Precizno poravnajte razvrtac s osi rupe za blokiranje.

— Pazite da razvrtatem ne ostetite Cavao, ali se postarajte da cis korteks bude
potpuno izbusen i ocidcen.

Umetnite vijak i ovojnicu

— Postavite odabranu ovojnicu ASLS-a na vijak ASLS-a tako da priblizno 2 mm vrha
vijka strdi na drugom kraju ovojnice. Ovojnica se ne smije prosiriti, premosnici
ovojnice ne smiju se slomiti.

— Pomocu odvijaca gurnite sklop vijka i ovojnice kroz zastitnu ovojnicu u rupu za

blokiraju¢i ¢avao. Nemoijte primjenjivati nikakve rotacijske pokrete sve dok ovo-

jnica u potpunosti ne sjedne u rupu za blokiraju¢i ¢avao.

Samo vrlo lagano udarajte ¢eki¢em.

— Kada je ovojnica u ispravnom poloZaju u rupi za blokirajuci ¢avao, zapocnite rotaciju
pomocu odvijaca kako biste vijak pomaknuli kroz ¢avao dalje u korteks. Istovremeno
nastavite gurati ovojnicu u ¢avao kako biste sprijecili okretanje ovojnice s vijkom.

— Prstenasta oznaka na odvijacu oznacava kada je vijak potpuno umetnut. Prov-
jerite snimanjem. Nemojte previse umetati vijak.

Slobodno blokiranje bez radiolucentnog pogona

Opisani koraci izvravaju se ovim redoslijedom:

— Izbusite cis korteks.

— Izbusite kroz oba korteksa (za vecu preciznost koristi se specijalna uvodnica za
svrdlo).

— lzmjerite duljinu vijka.

— Umetnite vijak i ovojnicu.

Zamjena vijka

Ako je vijak potrebno zamijeniti intraoperativno, moze se jednostavno ukloniti kao
i svaki drugi standardni vijak te umetnuti novi vijak ASLS-a. Ovojnica ostaje u rupi
za blokirajuci ¢avao.

Vadenje implantata

Najprije se izvade vijci, a zatim se uklone ¢avli poput svakog standardnog implantata.
Ovojnica ASLS-a se normalno resorbira i ne treba se uklanjati. Ako je eksplantacija
potrebna prije resorpcije ovojnice, ovojnica ostaje u rupi za blokirajuci ¢avao i
uklanja se zajedno sa ¢avlom bez daljnjih potrebnih koraka.

Razdoblje implantacije

Razdoblje implantacije ASLS-a identi¢no je razdoblju standardnih implantata. U
tom kontekstu, pogledajte relevantne detalje u aktualnom priru¢niku ,AO nacela
za upravljanje prijelomima”.

Ogranicena ili pogresna upotrebljivost
Ovojnice uklonjene tijekom operacije ve¢ su deformirane i ne smiju se ponovno
ugradivati.
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Informacije o pohrani i upravljanju uredajima
/ﬂ[ Gornje temperaturno ogranicenje: 25 °C

Ovojnice ASLS-a pohranite na temperaturu ispod 25 °C. Ako se prekoraci tempera-
turno ogranicenje, moze se ugroziti strukturna cjelovitost uredaja i/ili dovesti do
kvara uredaja.

Az

j>-i<\ Cuvati podalje od sunceve svjetlosti

? Cuvati suhim

Zbrinjavanje u otpad

Svaki implantat tvrtke Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim
tekuc¢inama ili tvarima niposto se ne smije ponovno koristiti te bi njim trebalo
rukovati u skladu s bolni¢kim protokolom.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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