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Navod k pouziti

Resorbovatelné objimky ASLS (Angular Stable Locking System [uhlové stabilni po-
jistny systém]) pro intrameduldrni tibidlni hieby (IM Nails [IM hieby])

Pred pouzitim si prec¢téte tento navod k pouziti a pfirucku ,Dulezité informace” spo-
le¢nosti Synthes. Ujistéte se, Ze jste obeznameni s vhodnou chirurgickou technikou.

Dulezitd poznamka pro lékare a pracovniky opera¢niho sélu: Tento ndvod k pouzi-
ti nezahrnuje vsechny informace potiebné pro vybér a pouziti prostfedku. Viz tpl-
né znaceni, které obsahuje viechny potfebné informace (odpovidajici chirurgicka
technika, dulezité informace a stitek specifického produktu). Samotny navod k po-
uziti neposkytuje dostatecné znalosti pro pfimé pouziti produktd spole¢nosti
DePuy Synthes. Doporucuje se provést zaskoleni chirurgem, ktery ma zkusenosti se
zachazenim s témito produkty.

Popis systému

ASLS tvofi titanové Srouby, resorbovatelné objimky a nastroje pouzivané s kanylo-

vanymi titanovymi intrameduldrnimi tibidlnimi hreby Synthes misto standardnich

pojistnych Sroubd pro zajisténi thlové stability.

K dispozici jsou praméry ASLS4 (4,0mm) a ASLS5 (5,0mm). Uvedeny pramér je

prmér pfislusného standardniho Sroubu.

Kazdy sroub ASLS mé zavitovy dfik se 3 rlznymi priméry:

— nejmensi na hrotu pro uchyceni expandované objimky ASLS pro vloZen,

— stfedni pramér ve stfedni ¢asti, na které expandovana objimka ASLS sedi po
dokonceni vkladani,

— anejvétsi prameér vedle hlavy Sroubu k zajisténi uchyceni ve vystruzeném pfileh-
|ém kortexu.

Material(y)
Material/Materidly: Norma/Normy:
70:30 poly(L-laktid-ko-D,L-laktid) ASTM F 1925

Tento material tvofi kopolymer vyrobeny pouze z monomer( laktidu. Udrzuje si
stabilitu po 12 tydnd a potom se postupné rozklada na kyselinu mlé¢nou, kterou
télo dale metabolizuje na H,0 a CO,.

Vlastnosti a ucinky

Objimka ASLS je namontovana na zavit nejmensiho prameéru sroubu ASLS. Pfi vlo-
Zeni do otvoru pojistného hiebu se objimka roztdhne a presune se z nejmensiho
praméru 3roubu na hlavni, stfedni prdmér sroubu. Ve své konec¢né pozici vyplni
expandovana objimka mezeru mezi Sroubem ASLS a otvorem pojistného hrebu
a zabrariuje tak kyvani sroubu zajisténim thlové stability konstruktu hfeb-sroub.

Zamysleny ucel
Systém k dosazeni Uhlové stabilniho zajisténi kanylovanych titanovych intramedu-
larnich tibidlnich hiebl Synthes.

Indikace

ASLS se pouziva jako alternativa ke standardnimu zajisténi kanylovanych titanovych
intramedularnich hiebt Synthes pro operacni Ié¢bu a stabilizaci zlomenin tibie podle
specifickych indikaci uvedenych na $titku odpovidajictho systému hiebu. Konstrukt
ASLS udrzuje zvy3enou stabilitu (ve srovnani se standardnim zajisténim) po 12 tydn(.
ASLS je zejména indikovan v pripadech, kdy je zapotfebi zvysena stabilita, napfiklad
u zlomenin blize k metafyzarni oblasti nebo v osteopenické kosti.

PInd degradace trva pfiblizné 2 roky. Rychlost resorpce se u jednotlivych pacientd lisi.

Kontraindikace

— Kontraindikace pfislusného systému hiebu.

— U pacienta byla stanovena intolerance/alergie na polylaktidy.

— Situace, kdy je interni fixace kontraindikovana z jinych dtvodd, napf. u pacientd
s akutnimi, potencialnimi nebo chronickymi infekcemi, se Spatnou kvalitou kosti,
se snizenym obéhem krve, s poruchami kosti nebo nedostate¢nou ochotou spo-
lupracovat (napf. alkoholismus).

Mozné nezadouci pfihody

Stejné jako u viech velkych chirurgickych zékrokd se mohou vyskytnout rizika,
vedlejsi ucinky a nezddouci prihody. Mlze se vyskytnout mnoho rliznych reakci,
z nichz nejbéznéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubd, neurologické poruchy atd.), trombdzu, embolii, infekci, nadmérné
krvéaceni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkanf vcetné
otokd, abnormalni tvorbu jizev, funkéni poruchu pohybového aparatu, Sudeckovu
nemoc, alergické reakce / hypersenzitivitu a vedlej3i Gcinky spojené s prominenci
technického prostredku, kostni srist v chybném postaveni, pakloub.
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Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Skladujte implantaty v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive
nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

@ Nesterilizujte opakované

Implantovatelné prostfedky oznacené symbolem , Nesterilizujte opakované” nesmi
byt opakované sterilizovany, protoze opakovana sterilizace by mohla narusit jejich
konstrukéni pevnost nebo vést k selhani prostiedku.

Prostiedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované
Produkty urcené k jednordzovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostredku a/nebo zplsobit poruchu prostiedku,
kterd muze vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktd pro jednorazové pouziti
mohou dale predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dusledku prenosu infeké-
niho materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k Ujmé na
zdravi ¢i Umrti pacienta nebo uZivatele.

Kontaminované implantéaty nesmi byt opakované zpracovéany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpisti daného zdravotnického za-
fizeni. | kdyz se takovy implantat jevi jako neposkozeny, maze mit drobné defekty
a poruchy vnitini struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatieni

Muze dojit k nasledujicim komplikacim:

- Posun fragmentu v disledku pouziti pfi nevhodnych indikacich.
— Neurovaskularni poranéni zptsobena chirurgickym traumatem.

Stejné jako u viech osteosyntéz je dobra redukce Ulomku pfed zavedenim implan-
tatu kriticky dalezita pro dobry klinicky vysledek.

Varovani

— Objimky ASLS pouzivejte pouze spolecné se specidlné vyvinutymi Srouby ASLS
Synthes.

— Nepokousejte se znovu sterilizovat nepouzity obsah otevieného balenf a tyto
zbytky vyhodte: tento pozadavek plati pro vnitfni i vnéjsi obal vyrobku.

— Opakovana sterilizace objimek ASLS muze vést k narudeni sterility vyrobku
a k nesplnéni specifikaci vykonu a/nebo zméné materidlovych vlastnosti.

— Nepouzivejte objimku ASLS po uplynuti data exspirace vytisténého na obalu.

— Nepouzivejte ASLS s pevnymi hieby.

— Nepouzivejte ASLS s hieby z nerezové oceli.

— Nepouzivejte ASLS s jinymi hieby nez Synthes.

— Pouziti ASLS s hfeby s antibiotickym potahem vyzaduje zvySenou silu pfi vklada-
ni objimky ASLS.

Prostiedi magnetické rezonance

Vzhledem k povaze polymerniho materialu, ktery je nekovovy, nevodivy a nemag-
neticky, nelze ocekavat zadny vliv magnetického pole.

Podrobné informace ohledné prostiedi magnetické rezonance (MRI) pro pouzité
hieby a zajistujici srouby naleznete na specifickém stitku produktu.

Specialni operacni pokyny

Systém se smi pouzivat pouze spolec¢né se specidlné vyvinutymi nastroji pro ASLS
a pfislusny systém intramedularnich tibialnich hrebd. Vyrobce nepfijima odpovéd-
nost za komplikace, ke kterym muze dojit pfi pouziti jinych nastrojd.

Objimky ASLS se sméji pouzivat pouze spole¢né se srouby ASLS stejné velikosti.
Spravna volba implantatu (velikost, tvar a pfizpUsobeni) a spravné umisténi a fixace
jsou zasadné dulezité pro Uspéch osteosyntézy.

Durazné se doporucuje, aby byl operujici chirurg ddkladné obezndmen s implantaty,
nastroji a prislusnymi chirurgickymi technikami.
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Implantace musi byt provedena podle standardnich chirurgickych postupl pouzi-
vanych pro kovové implantaty (viz relevantni informace v popisu manipulace
a technik pro zachazeni s intramedularnimi tibidInimi hfeby a vydani publikace , Z4a-
sady lécby zlomenin podle AO” (AO Principles of Fracture Management)). Vybér
velikosti objimky je urcen priimérem 3roubu (ASLS4 nebo ASLS5), ktery dale zavisi
na prméru pouzitého hrebu. Pro snazsi urceni priméru sroubu jsou heby, nastro-
je a Srouby barevné oznaceny. Operace se provadi podle standardni chirurgické
techniky pro pfisludny systém hiebu. Pro zajisténi hiebd se musi pouzit upravena
technika. Nasledujici technika popisuje kroky pro zaméreni navadéného a volného
zajistovani rukou pomoci Rtg-transparentni pohonné jednotky Synthes.

Provrtani pres kortex

— Pouzijte specialni vrtaci bit ASLS pro pfislusny prdmér Sroubu (ASLS4 nebo
ASLS5).

— Presné vyrovnejte vrtaci bit s osou pojistného otvoru.

— Provrtejte se pres oba kortexy

Zméreni délky Sroubu

— Pouzijte specialni mérku hloubky ASLS pro zméreni délky Sroubu nebo pouzijte
kalibraci na vrtacim bitu ASLS.

— Ujistéte se, Ze se pfi méreni hacek na mérce hloubky zachyti na vzdaleném kor-
texu. Zkontrolujte na snimku.

Vystruzeni blizsiho kortexu

— Aby bylo mozné vlozit objimku, musi byt blizsi kortex vystruzen na vétsi velikost.
Pouzijte specidlni vystruznik ASLS pro pfislusny pramér 3roubu (ASLS4 nebo
ASLS5) a vystruzte blizsi kortex.

— Presné vyrovnejte vystruznik s osou pojistného otvoru.

— Davejte pozor, abyste neposkodili hfeb vystruznikem, ale ujistéte se, Ze je blizsi
kortex kompletné vystruzen a ocistén.

Vlozeni Sroubu a objimky

— Namontujte zvolenou objimku ASLS na Sroub ASLS, aby pfiblizné 2 mm hrotu
sroubu vycnivaly na vzdaleném konci objimky. Objimka nesmf jesté expandovat,
protoze by mohlo dojit k prasknuti mUstk objimky.

— Pouzijte Sroubovak k protlaceni sestavy Sroub-objimka pfes ochrannou objimku

do otvoru pojistného hiebu. Nepouzivejte rotacni pohyby, dokud nenf objimka

kompletné usazena v otvoru pojistného hrebu.

Pouzijte pouze velmi mirné poklepavani.

— Kdyz je objimka ve spravné pozici v otvoru pojistného hiebu, za¢néte otacet sroubo-

vakem, abyste se pro3roubovali pfes hfeb do vzdaleného kortexu. Soucasné pokra-

Cujte v tlaceni objimky do hiebu, abyste zabranili otaceni objimky se Sroubem.

Prstencové znaceni na Sroubovaku indikuje, kdyz je Sroub zcela zasunut. Zkon-

trolujte na snimku. Sroub nepfetahuijte.

Zajisténi rukou bez Rtg-transparentni pohonné jednotky

Vy3e popsané kroky se provadéji v tomto poradi:

— Vystruzeni bliz3iho kortexu.

— Provrtani obou kortext (pro vy33i pfesnost se pouzije specialni vrtaci objimka).
— Zmérte délku Sroubu.

- Vlozeni $roubu a objimky.

Vyména Sroubu

Pokud je béhem operace nutné vyménit sroub, mlze byt jednoduse odstranén jako
kterykoli jiny standardni Sroub a misto néj mize byt vliozen roub ASLS. Objimka
zUstava v pojistném otvoru hrebu.

Odstranéni implantata

Nejprve se odstrariuji Srouby, potom hieb, jako jakykoli standardni implantat. Objim-
ka ASLS je obvykle jiz resorbovéna a nemusi byt odstrariovana. Pokud je explantace
nezbytna pred tim, nez dojde k resorpci objimky, zUstava v pojistném otvoru hrebu
a odstrariuje se s hfebem bez dal3ich krokd.

Doba ponechani implantatu

Doba ponechéni implantatu ASLS je totozna jako u standardnich implantatd.
V této souvislosti si prostudujte relevantni informace v aktualnim vydani publikace
.Zasady é¢by zlomenin podle AO” (AO Principles of Fracture Management).

Omezeni pouzitelnosti
Objimky odstranéné béhem operace jsou jiz deformované a nesméji byt znovu
implantovany.
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Informace o skladovani a zachazeni souvisejici se zafizenim

/ﬂ[ Nejvyssi teplota: 25 °C

Objimku ASLS skladujte pfi teploté do 25 °C. Pfi prekroceni teplotniho limitu mize
dojit ke snizeni strukturni integrity prostfedku a/nebo maze dojit k selhani prostiedku.

Az

e
//TT Uchovévejte mimo dosah slune¢niho svétla
O

Tx Uchovavejte v suchu

Likvidace

Pokud byl implantat Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami
Ci sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist dané-
ho zdravotnického zafizeni.
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