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Instrukcja stosowania

Ulegajace resorpdji koszulki systemu Angular Stable Locking System (Staty katowy system
blokujacy, ASLS) do stosowania z piszczelowymi gwozdziami $rédszpikowymi (IM Nails)
Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje stosowania oraz do-
kument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Lekarz musi mie¢ pewnos$¢, ze zna
odpowiednia technike operacyjna.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niez-
bednych do wyboru i uzycia urzadzenia. W celu uzyskania wszystkich niezbednych
informacji nalezy zapoznac sie ze wszystkimi etykietami (z odpowiednia technika
operacyjna, dokumentem zawierajacym wazne informacje i etykieta danego
urzadzenia). Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera informacji wystarczaja-
cych do samodzielnego uzycia produktéw firmy DePuy Synthes. Zalecane jest uzys-
kanie instrukcji od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych produktow.

Opis systemu

System ASLS sktada sie ze $rub tytanowych, koszulek ulegajacych resorpcji oraz

innych przyrzadéw i jest przeznaczony do stosowania z tytanowymi kaniulowany-

mi piszczelowymi gwozdziami $rodszpikowymi firmy Synthes zamiast standar-

dowych srub z nagwintowana gtowa w celu zapewnienia stabilnosci katowej.

Dostepne sa nastepujace srednice: ASLS4 (4,0mm) i ASLS5 (5,0mm). Wskazana

Srednica jest $rednicg odpowiedniej sruby standardowe;.

Kazda $ruba ASLS ma gwintowany trzonek o 3 réznych $rednicach:

— odcinek o najmniejszej $rednicy znajduje sie na korncéwce w celu utrzymania
nierozprezonej koszulki systemu ASLS do wprowadzenia,

— odcinek o posredniej srednicy znajduje sie w Srodkowej czesci, na ktora zatozo-
na jest rozprezona koszulka ASLS po zakonczeniu wprowadzania,

— odcinek o najwiekszej srednicy znajduje sie przy tbie sruby, aby zapewni¢ stabi-
lizacje w nadmiernie rozwierconej warstwie korowej blizszej.

Materiat(y)
Materiat(y):
70:30 poli(l-laktyd-ko-d,I-laktyd)

Norma(-my):
ASTM F 1925

Materiat ten sktada sie z kopolimeru wytwarzanego wytacznie z monomeréw lak-
tydu. Zachowuije stabilnos¢ przez 12 tygodni, a nastepnie stopniowo rozpada sie
na kwas mlekowy, ktory organizm metabolizuje na H,0 i CO,.

Wiasciwosci/dziatanie

Koszulka ASLS jest zaktadana na cze$¢ gwintu $ruby ASLS o najmniejszej $rednicy. Po
wprowadzeniu do otworu blokujacego gwoézdz koszulka rozpreza sie, przesuwajac sie
z odcinka $ruby o najmniejszej Srednicy do gtéwnej czesci sruby o posredniej srednicy.
Rozprezona koszulka w korncowym potozeniu catkowicie wypetnia przestrzen
pomiedzy sruba ASLS a otworem blokujacym gwdézdz, a tym samym zapobiega po-
ruszaniu sie sruby, zapewniajac stabilnos¢ katowa konstrukcji $ruby i gwozdzia.

Przeznaczenie
System zapewnia stabilng blokade katowa tytanowych kaniulowanych piszc-
zelowych gwozdzi $rédszpikowych.

Wskazania

System ASLS jest przeznaczony do stosowania jako alternatywa dla standardowych
technik blokowania tytanowych kaniulowanych piszczelowych gwozdzi $rédszpi-
kowych firmy Synthes na potrzeby leczenia operacyjnego i stabilizacji w przypad-
ku ztaman kosci piszczelowej, zgodnie ze wskazaniami podanymi na etykiecie
odpowiedniego systemu gwozdzi. Konstrukcja systemu ASLS zapewnia zwiekszona
stabilnos¢ (w poréwnaniu do standardowych technik blokowania) na 12 tygodni.
System ASLS jest szczegolnie wskazany w przypadkach, gdy potrzebna jest
zwiekszona stabilnos¢, np. w leczeniu ztaman blizej obszaru przynasadowego lub
leczeniu kosci ze zmianami osteopenicznymi.

Petny rozktad trwa okoto 2 lat. Szybkos¢ resorpcji rézni sie w zaleznosci od pacjenta.

Przeciwwskazania

— Przeciwwskazania do stosowania danego systemu gwozdzi

— U pacjenta rozpoznano nietolerancje/alergie na polilaktydy

— Sytuacje, w ktorych stabilizacja wewnetrzna jest przeciwwskazana z innych
powoddw, np. u pacjentéw z ostrymi, podejrzewanymi lub przewlektymi zakaze-
niami, niska jakoscia kosci, ograniczonym krazeniem krwi, zaburzeniami kosci lub
brakiem checi do przestrzegania zalecen (np. z powodu uzaleznienia od alkoholu)

Mozliwe zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych, moga
wystapi¢ zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Moze wystapi¢
wiele reakgji, jednak niektére z najczesdciej spotykanych to miedzy innymi:
Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne urazy uktadu nerwowego i na-
czyniowego, uszkodzenie tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowa-
cenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu migesniowo-szkieletowego, zespét Sudec
ka, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢ oraz skutki uboczne zwiazane z obecnoscia
implantu, nieprawidtowy zrost kosci i brak zrostu kosci.
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Wyréb sterylny

STER“_E Sterylizowano przez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wol-
no ich wyjmowac¢ z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ inte-
gralnos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub minat termin waznosci.

@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Urzadzenia do implantacji oznaczone symbolem , Nie sterylizowac¢ ponownie” nie
moga by¢ ponownie sterylizowane, poniewaz ponowna sterylizacja moze naruszy¢
integralnos$¢ strukturalna urzadzenia i/lub moze doprowadzi¢ do awarii urzadzenia.

Produkt jednorazowego uzytku

@ Nie stosowa¢ ponownie
Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.

Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie (np. powtorne czyszczenie i sterylizacja)
moze naruszy¢ integralnos¢ strukturalna produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania
wady implantu, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub regeneracja wyrobéw jednorazowego uzytku stwarza ponadto
ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego pomiedzy
pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub Smiercig pacjenta lub uzytkownika.
Nie wolno ponownie przetwarzac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Syn-
thes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy z nim postepowac zgodnie
ze stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkod-
zone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i uktadéw naprezen wewnetr-
znych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Moga wystapic nastepujace powikfania:

— Przemieszczenie fragmentu na skutek zastosowania w niewtasciwych wskazaniach
— Uszkodzenia nerwowo-naczyniowe spowodowane urazem chirurgicznym

Podobnie jak w przypadku wszystkich zabiegéw osteosyntezy prawidtowa reduk-
cja fragmentéw przed wprowadzeniem implantéw ma kluczowe znaczenie dla
uzyskania odpowiedniego rezultatu klinicznego.

Ostrzezenia

— Koszulek ASLS nalezy uzywac wytacznie z przeznaczonymi do tego celu srubami
ASLS firmy Synthes.

— Nie wolno ponownie sterylizowa¢ niezuzytej zawartosci otwartego opakowania, a
nalezy wyrzuci¢ taka niezuzyta zawartos¢: ma to zastosowanie zaréwno do gtéw-
nego opakowania wewnetrznego, jak i dodatkowego opakowania zewnetrznego.

— Ponowna sterylizacja rekawéw ASLS moze spowodowac, ze produkt nie bedzie
sterylny i/lub nie bedzie spetniat specyfikacji wydajnosci i/lub zmienionych
wiasciwosci materiatu.

— Nie nalezy uzywac koszulki ASLS po uptywie daty waznosci wydrukowanej na
opakowaniu.

- Nie uzywac systemu ASLS z litymi gwozdziami.

— Nie uzywac systemu ASLS z gwozdziami ze stali nierdzewnej.

— Nie uzywac systemu ASLS z gwozdziami innymi niz gwozdzie firmy Synthes.

- Stosowanie systemu ASLS z gwozdziami pokrytymi antybiotykami moze wy-
magac uzycia zwiekszonej sity podczas wprowadzania koszulki ASLS.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Ze wzgledu na charakter materiatu polimerowego, ktory jest samoistnie niemetal-
iczny, nieprzewodzacy i niemagnetyczny, nie nalezy oczekiwac jakiegokolwiek
wptywu w polu magnetycznym.

Aby uzyskac szczegdtowe informacje dotyczace wptywu obrazowania metoda re-
zonansu magnetycznego na uzywane gwozdzie i sruby/wkrety blokujace, nalezy
zapoznac sie z oznaczeniami tych wyrobow.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

System moze by¢ uzywany wytacznie z przyrzadami przeznaczonymi do stosowa-
nia z systemem ASLS i odpowiednim systemem piszczelowych gwozdzi $rédszpi-
kowych. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za powikfania, ktére
moga wyniknac z uzycia innych przyrzaddw.

Koszulki ASLS nalezy stosowac wytacznie ze Srubami ASLS w tym samym rozmiarze.
Wiasciwy wybor implantu (rozmiar, ksztatt i adaptacja) oraz prawidtowe ustawie-
nie i stabilizacja sa niezwykle wazne dla powodzenia zabiegu osteosyntezy.
Zdecydowanie zaleca sie, aby chirurg przeprowadzajacy operacje doktadnie zapoznat
sie zimplantami, instrumentami i odpowiednimi technikami operacyjnymi.
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Implantacje nalezy wykona¢ zgodnie ze standardowymi procedurami chirurgicznymi
stosowanymi podczas wszczepiania implantow metalicznych (nalezy zapoznac sie z
technika postepowania z gwozdziami $rédszpikowymi i aktualnym dokumentem , Zasa-
dy AO postepowania ze ztamaniami” (AO Principles of Fracture Management)). Dobor
rozmiaru koszulki zalezy od $rednicy srub (ASLS4 lub ASLS5), ktéra z kolei zalezy od
$rednicy uzywanego gwozdzia. W celu fatwiejszego okreslenia $rednicy sruby gwozdzie,
instrumenty i Sruby sa oznaczone kolorami. Operacja jest wykonywana zgodnie ze stan-
dardowa technika operacyjna przeznaczona dla odpowiedniego systemu gwozdzi. W
celu zablokowania gwozdzi nalezy zastosowac zmodyfikowana technike. Ponizsza tech-
nika opisuje etapy blokowania za pomoca ramiennego instrumentu celowniczego i blo-
kowania odrecznego za pomoca radioprzezroczystego wkretaka Synthes:

Przewierci¢ obie warstwy korowe

— Uzy¢ specjalnego wiertta ASLS odpowiedniego do $rednicy $ruby (ASLS4 lub
ASLS5).

— Precyzyjnie ustawi¢ wiertto w jednej linii z osia otworu blokujacego.

— Przewiercic obie warstwy korowe.

Zmierzy¢ dtugos¢ sruby

— Uzy¢ specjalnego gtebokosciomierza ASLS, aby zmierzy¢ dtugosc sruby, lub uzy¢
funkcji kalibracji dostepnej na wiertle ASLS.

— Upewnic sie, ze haczyk gtebokosciomierza jest zahaczony o dalsza warstwe
korowa w celu pomiaru. Poréwna¢ z obrazem.

Rozwierci¢ warstwe korowa cis

— Aby mdc wprowadzi¢ koszulke, nalezy rozwierci¢ warstwe korowa cis. Uzy¢
specjalnego rozwiertaka ASLS odpowiedniego do $rednicy $ruby (ASLS4 lub
ASLS5) w celu rozwiercenia warstwy korowej cis.

— Precyzyjnie ustawic¢ rozwiertak w jednej linii z osia otworu blokujacego.

— Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ gwozdzia za pomoca rozwiertaka, lecz jednoczesnie
zapewni¢, by warstwa korowa cis zostata catkowicie rozwiercona i oczyszczona.

Whprowadzic srube i koszulke

— Zatozy¢ wybrana koszulke ASLS na $rube ASLS, tak aby na drugim koncu koszu-
Iki wystawato ok. 2 mm koncédweki sruby. Nie nalezy jeszcze rozprezac koszulki,
a mostki koszulki nie powinny pekac.

— Za pomoca wkretaka wepchnac zespét sruby i koszulki przez koszulke ochronna
do otworu blokujacego gwozdz. Nie wykonywac zadnych ruchéw obrotowych,
dopdki koszulka nie zostanie catkowicie osadzona w otworze blokujacym gwézdz.

— Stosowac tylko lekkie uderzenia mtotkiem.

— Gdy koszulka znajdzie sie we witasciwym potozeniu w otworze blokujacym
gwodzdz, rozpoczac wykonywanie ruchdéw obrotowych za pomoca wkretaka,
aby przesunac srube przez gwdézdz do dalszej warstwy korowej. Jednocze$nie
wciskac koszulke na gwdézdz, aby zapobiec obracaniu koszulki razem ze $ruba.

— Pierscieniowe oznaczenie na wkretaku wskazuje, czy sruba jest catkowicie
wtozona. Poréwnac z obrazem. Nie wprowadzac $ruby na zbyt duza gtebokosc.

Reczne blokowanie bez radioprzezroczystego wkretaka

Opisane powyzej kroki sa wykonywane w nastepujacej kolejnosci:

— Rozwierci¢ warstwe korowa cis.

— Wywierci¢ otwory w obu warstwach korowych (uzy¢ specjalnej koszulki do
wiercenia w celu zapewnienia wiekszej doktadnosci).

— Zmierzy¢ dtugos¢ sruby.

— Wprowadzi¢ $rube i koszulke.

Wymiana $rub

Jesli sruba wymaga wymiany srédoperacyjnej, mozna ja po prostu wyjac, tak jak
kazda inna srube standardowa, i wkreci¢ nowa srube ASLS. Koszulka pozostaje w
otworze blokujacym gwézdz.

Usuwanie implantu

Najpierw nalezy usuna¢ srube, a nastepnie gwdzdz, w taki sam sposob, jak w
przypadku kazdego standardowego implantu. Zazwyczaj koszulka ASLS ulegta juz
resorpcji i nie ma potrzeby jej usuwania. Jesli wymagana jest eksplantacja przed
resorpcja koszulki, nalezy ja pozostawi¢ w otworze blokujacym gwdézdz i usunac
wraz z gwozdziem bez podejmowania dalszych krokow.

Okres implantacji

Okres implantacji ASLS jest identyczny jak w przypadku standardowych implantéw.
W celu uzyskania tego typu informacji nalezy zapoznac sie z aktualnym dokumentem
.Zasady AO postepowania ze ztamaniami (AO Principles of Fracture Management)”.

Ograniczona uzytecznosc lub brak uzytecznosci
Koszulki usuniete podczas operacji sa juz zdeformowane i nie wolno ich ponown-
ie wszczepiac.
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Informacje dotyczace przechowywania i obstugi wyrobu
25°C
/ﬂ[ Gorna granica temperatury: 25°C

Koszulke ASLS nalezy przechowywac w temperaturze 25°C. Jesli limit temperatury
zostat przekroczony, moze to wptynac niekorzystnie na integralnos¢ strukturalna
wyrobu i/lub moze doprowadzi¢ do jego uszkodzenia.

N
TT Trzymac z dala od Swiatfa stonecznego

l)\\ /

? Przechowywac w suchym miejscu

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/
lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie i nalezy
z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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