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Naudojimo instrukcija

Besirezorbuojacios movos, skirtos ASLS (Angular Stable Locking System (stabili
kampinio fiksavimo sistema)) intrameduliarinéms blauzdikaulio vinims (IM vinys)

Pries naudodami atidZiai perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas ir ,Synthes” brositra
., Svarbiinformacija”. Jsitikinkite, kad esate susipaZine su atitinkamu chirurginiu metodu.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ARBA personalui: Sioje naudojimo instruk-
cijoje néra visos reikalingos informacijos apie jtaiso parinkima ir naudojima. Visa
reikalinga informacija zr. visuose dokumentuose (atitinkamame chirurginio metodo
aprase, leidinyje ,Svarbiinformacija” ir konkretaus jtaiso etiketése). Vien i naudo-
jimo instrukcija nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i3 karto galétuméte nau-
doti ,,DePuy Synthes” gaminius. Labai rekomenduojame isklausyti chirurgo, paty-
rusio naudojant Siuos gaminius, instruktaza.

Sistemos aprasas

ASLS sudaro titano sraigtai, besirezorbuojancios movos ir instrumentai; 3i sistema

naudojama su kaniuliuotomis , Synthes” titano IM blauzdikaulio vinimis vietoj stan-

dartiniy fiksuojamujy sraigty, kad suteikty kampinj stabiluma.

Sialomas skersmuo yra ASLS4 (4,0mm) ir ASLS5 (5,0 mm). Nurodytas skersmuo yra

atitinkamo standartinio sraigto skersmuo.

Kiekvienas ASLS sraigtas turi 3 skirtingy skersmenu sriegine dalj:

— maziausias skersmuo yra ties galiuku, kad laikyty neissiplétusia ASLS mova jtaisui jkisti,

— vidutinis skersmuo viduryje; ¢ia laikosi issiplétusi ASLS mova, kai jkiSimas jau atliktas,

— ir didziausias skersmuo yra prie sraigto galvutés, kad baty uztikrintas laikymasis
praplatintoje vietoje arti pavirsiaus.

Medziaga (-o0s)
Medziagos:
70:30 poli(L-laktid-ko-D,L-laktidas)

Standartai:
ASTM F 1925

Sia medziaga sudaro kopolimeras, gautas tik i$ laktido monomery. Jis islaiko stabi-
luma 12 savaiciy, o véliau pamazu suyra j pieno ragstj, kuria kinas metabolizuoja
j H,0 ir CO,.

Savybeés / poveikis

ASLS mova dedama prie maziausio ASLS sraigto sriegio skersmens. Kai jdedama j
vinies fiksavimo skyle, mova issiplecia, kai slenka nuo maziausio skersmens iki pa-
grindinio, vidutinio sraigto skersmens. Galinéje padétyje i3siplétusi mova visiskai
uzpildo tarpa tarp ASLS sraigto ir vinies fiksavimo skylés ir taip apsaugo sraigta nuo
klibéjimo bei suteikia kampinj stabiluma vinies ir sraigto konstrukcijai.

Paskirtis
Sistema, skirta pasiekti , Synthes” kanuliuoty titano intrameduliariniy blauzdikau-
lio viniy kampiniam fiksavimo stabilumui.

Indikacijos

ASLS naudojama kaip standartinio fiksavimo kanuliuotomis ,Synthes” titano IM vi-
nimis alternatyva operacinio gydymo ir blauzdikaulio |Gziy stabilizavimo reikméms
pagal konkrecias indikacijas, nurodytas atitinkamos viniy sistemos etikése. ASLS
konstrukcija 12 savaiciu islaiko didesnj stabiluma (palyginti su standartiniu fiksavimu).
ASLS yra konkreciai indikuotina atvejais, kai reikia didesnio stabilumo, pvz., kai lGZiai
yra arti metafizés srities arba osteopeniniame kaule.

Visiskas suirimas trunka apie 2 metus. Rezorbcijos greitis priklauso nuo paciento.

Kontraindikacijos

— Atitinkamos viniy sistemos kontraindikacijos

— Pacientui buvo nustatytas polilaktidy netoleravimas arba alergija jiems

— Situacijos, kurioms esant vidinis fiksavimas yra kontraindikuotinas dél kity prie-
zastiy, pvz., pacientams, kuriems yra miné, potenciali ar létiné infekcija, prastos
kokybes kaulai, sumazéjusi kraujo cirkuliacija, kauly ligos ar nenoras bendradar-
biauti (pvz., alkoholizmas)

Galimi nepageidaujami reiskiniai

Kaip ir atliekant visas dideles chirurgines proceddras, galimarizika, $alutinis povei-
kis ir nepageidaujami reiskiniai. Nors gali pasireiksti daug skirtingy reakcijy, toliau
nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir kt.), trombozé, embolija, infekcija, sti-
prus kraujavimas, jatrogeninis nervy ir kraujagysliy pazeidimas, minkstyju audiniy
pazeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumenuy ir ske-
leto sistemos sutrikima, Zudeko liga, alergija / padidéjusio jautrumo reakcijas, su
jtaisy iskilumu susijusj salutinj poveikj, netaisyklinga suaugima, nesuaugima.
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Sterilus jtaisas

STER||_E Sterilizuotas spinduliuote

Implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje; i3 jos iSimkite tik pries pat
naudojima.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Pries naudodami pasitikslinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar nepa-
Zeista sterili pakuoté. Nenaudokite, jei pakuoté pazeista arba baigési galiojimo terminas.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Implantuojamuyjy jtaisu, pazymeéty ,Nesterilizuoti pakartotinai”, negalima pakarto-
tinai sterilizuoti, nes sterilizavus pakartotinai gali bati pazeista jtaiso konstrukcija ir
(arba) jtaisas gali tinkamai neveikti.

Vienkartinis jtaisas
@ Pakartotinai nenaudoti
Vienkartiniy gaminiy naudoti pakartotinai negalima.

Pakartotinai panaudojus arba apdorojus (pvz., i3valius arba sterilizavus), gali bati
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél gali susizaloti, susirgti
arba mirti pacientas.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus, gali kilti uzkré-
timo rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i3 vieno paciento kitam. Dél 3ios
priezasties pacientas arba naudotojas gali susizaloti arba mirti.

Uztersty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uzterstas krauju, audiniu, kano skysciais ir (arba) paliais, naudoti nebegalima,
ji reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad im-
plantai nepazeisti, taciau gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sri¢iy, del kuriy
gali atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Galimos komplikacijos:

- fragmenty pasistimimas dél netinkamy indikacijuy,

— chirurginés traumos sukelti nervy ir kraujagysliy pazeidimai.

Kaip ir su visomis ostesintezémis, geram gydomajam rezultatui pasiekti labai svarbu
tinkamai sumazinti fragmentuy skaiciy pries jterpiant implantus.

Ispéjimai

— Su specialiai sukurtais , Synthes” ASLS sraigtais naudokite tik ASLS movas.

— Nebandykite pakartotinai sterilizuoti nepanaudoto atidarytos pakuotés turinio; i3-
meskite tokius liku¢ius — tai taikoma ir vidinei pirminei, ir iSorinei antrinei pakuotéms.

— Dél pakartotinio ASLS sterilizavimo gaminys gali nebati sterilus ir (arba) neatitik-
ti specifikacijy reikalavimy ir (arba) gali pasikeisti medziagy savybés.

— Nenaudokite ASLS movy po ant pakuotés isspausdinto galiojimo termino datos.

— Nenaudokite ASLS su kietomis vinimis.

— Nenaudokite ASLS su neradijanciojo plieno vinimis.

— Nenaudokite ASLS su jokiomis kitomis, i3skyrus ,Synthes”, vinimis.

— ASLS antibiotiku dengtoms vinims gali reikéti didesnés jégos, jterpiant jas j ASLS movas.

Magnetinio rezonanso aplinka

Dél polimeriniy medziagy vidiniy savybiy, t. y. nelaidumo ir neturéjimo metalams
budingy ir magnetiniy savybiy, magnetiniame lauke neturi bati tikimasi jokios jtakos.
Su MRT susijusios informacijos apie panaudotas vinis ir fiksavimo varztus / sraigtus
Zr. Siy jtaisy etiketése.

Specialias naudojimo nurodymai

Sistema galima naudoti tik su specialiai ASLS skirtais jrankiais ir atitinkama IM
blauzdikaulio viniy sistema. Gamintojas neprisiima jokios atsakomybés uz kompli-
kacijas, kurios gali atsirasti del kity jrankiy naudojimo.

ASLS movas reikia naudoti tik kartu su to paties dydzio ASLS sraigtais.

Seékmingai osteosintezei ypac svarbus implanto (dydzio, formos ir adaptacijos) pa-
sirinkimas, tinkama padeétis ir fiksavimas.

Labai rekomenduojama operuojanciam chirurgui issamiai susipazinti su implantais,
jrankiais ir susijusiais chirurginiais metodais.
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Implantavima reikéty atlikti pagal standartines chirurgines procedaras, taikomas
metaliniams implantams (Zr. informacija, susijusia su IM blauzdikaulio viniy naudo-
jimo badais, ir dabartinj leidinj ,, AO 10ziy valdymo principais”). Movos dydis paren-
kamas pagal sraigtu skersmenj (ASLS4 arba ASLS5), kurie savo ruoztu priklauso
nuo naudojamos vinies skersmens. Kad bty lengviau nustatyti sraigto skersmenj,
vinys, jrankiai ir sraigtai pazyméti skirtingomis spalvomis. Chirurginé operacija
atliekama pagal standartinj chirurginj metoda atitinkamai viniy sistemai. Vinims
fiksuoti reikia naudoti modifikuota metoda. Toliau aprasomi fiksavimo metodo
Zingsniai, naudojant taikymosi jtaisa, ir rankinio fiksavimo Zingsniai, naudojant
,Synthes” rentgeno spinduliams skaidry suktuva.

Pergrezkite abi Zieves

— Naudokite specialu ASLS grazta (antgalj) atitinkamam sraigto skersmeniui
(ASLS4 arba ASLS5).

— Tiksliai sulygiuokite grazto antgalj su fiksavimo skylés asimi.

— Pergrezkite abi Zieves.

ISmatuokite sraigto ilgj

— Naudokite specialy ASLS gylio matuoklj, kad iSmatuotuméte sraigto ilgj, arba
pasinaudokite kalibracija ant ASLS grazto antgalio.

— |sitikinkite, kad matuojant gylio matuoklio kabliukas uzkibo uz tolimesnés Zieves.
Pasitikrinkite pagal paveikslélj.

Grezdami praplatinkite skyle artimojoje zievéje

— Kad galétumeéte jterpti mova, reikia praplatinti artimojoje Zievéje esancia skyle.
Naudokite specialy ASLS pléstuva atitinkamam sraigto skersmeniui (ASLS4 arba
ASLS5), kad praplatintuméte skyle artimojoje Zievéje.

— Tiksliai sulygiuokite pléstuva su fiksavimo skylés asimi.

— Bukite atsargs, kad pléstuvu nepazeistumete vinies, taciau jsitikinkite, kad sky-
|é artimojoje Zievéje yra visiskai praplésta ir isvalyta.

Ikiskite sraigta ir mova

— Maukite pasirinkta ASLS mova ant ASLS sraigto, kol liks ky3oti apie 2 mm sraigto
galiuko tolimajame movos gale. Kol kas movos plésti negalima; movos tilteliai
neturéty 10zti.

— Varzty suktuvu stumkite sraigta kartu su mova per apsaugine mova j vinies fik-
savimo skyle. Nedarykite jokiy sukamujy judesiy, kol mova nebus iki galo jstum-
ta j vinies fiksavimo skyle.

— Galima labai $velniai pakalti.

— Kai mova yra tinkamoje padétyje vinies fiksavimo skyléje, pradékite sukti sraigty
suktuvu, kad sraigtas slinkty per vinj tolimosios Zievés link. Tuo pat metu toliau
stumkite mova j vinj, kad iSvengtuméte movos sukimosi su sraigtu.

— Ziediné 2ymé ant sraigto suktuvo rodo, kada sraigtas jterptas iki galo. Pasitikrin-
kite pagal paveikslélj. Nejkiskite sraigto per giliai.

Rankinis fiksavimas be spinduliams skaidraus suktuvo

Pirmiau aprasyti Zingsniai atliekami toliau nurodyta tvarka.

— Grezdami praplatinkite skyle artimojoje Zievéje.

— Pergrezkite abi Zieves (tikslumui padidinti naudojama speciali grazto mova).
— I3matuokite sraigto ilgj.

— |kiskite sraigta ir mova.

Varzty pakeitimas

Jeigu reikia pakeisti sraigta operacijos metu, jj galima paprasciausiai isimti kaip bet
kurj kita standartinj sraigta ir jdéti nauja ASLS sraigta. Mova lieka vinies fiksavimo
skyléje.

Implanto i$émimas

Pirmiausia isimami sraigtai, tada vinys, kaip bet kurie standartiniai implantai. ASLS
paprastai jau bina rezorbuota ir jos isimti nereikia. Jei bltina implanta pa3alinti
pries rezorbuojantis movai, ji lieka vinies fiksavimo vietoje ir pasalinama kartu su
vinimi be tolesniy veiksmy.

Implantavimo laikotarpis

ASLS implantavimo laikotarpis yra identiskas standartiniy implanty implantavimo
laikotarpiui. Siame kontekste Zr. atitinkama informacija, pateikta dabartiniame lei-
dime ,, AO lGziy valdymo principai”.

Ribotas arba netinkamas naudojimas
Operacijos metu isimtos movos jau yra deformuotos ir jy pakartotinai implantuoti
negalima.
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Informacija apie jtaiso laikyma ir naudojima
/ﬂ[ Virsutiné temperataros riba — 25 °C

Laikykite ASLS movas ne aukstesnéje kaip 25 °C temperataroje. Virijus tempera-
tdros riba gali nukentéti jtaiso vientisumas ir (arba) veikimas.

Az
0 . U
|§ Saugoti nuo saulés 3viesos

Tx Laikyti sausai

I)\\ /

ISmetimas

Jokio ,Synthes” implanto, kuris buvo uzterStas krauju, audiniu, kino skysciais ir
(arba) paliais, nebegalima naudoti, jj reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta pro-
tokola.
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