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Kasutusjuhend

ASLS-i (angulaarne stabiilne lukustusststeem) resorbeeruvad hilsid intramedul-
laarsete sadrenaelte (IM-naelad) jaoks

Lugege enne kasutamist hoolikalt seda kasutusjuhendit ja Synthesi bro3uuri
,Oluline teave”. Veenduge, et tunneksite asjakohast kirurgilist meetodit.

Oluline méarkus meditsiinitd6tajatele ja operatsioonisaali personalile: see kasutusjuhend
ei hélma kogu vajalikku teavet seadme valimise ja kasutamise kohta. Kogu vajaliku tea-
be saamiseks lugege kaiki juhendeid (vastav kirurgiline meetod, bro3tur , Oluline teave”
ja konkreetse seadme etikett). Ainult kasutusjuhend ei anna DePuy Synthesi toodete
otseseks kasutamiseks piisavalt taustateavet. Tungivalt soovitatav on tddtada sellise ki-
rurgi juhendamisel, kellel on nende toodete kasitsemise kogemus.

Susteemi kirjeldus

ASLS koosneb titaankruvidest, resorbeeruvatest hulssidest ja instrumentidest ning

angulaarse stabiilsuse tagamiseks kasutatakse seda standardsete lukustuskruvide

asemel koos Synthesi kanuulitud titaanist intramedulaarsete sadrenaeltega.

Saadaval labimdoduga ASLS4 (4,0mm) ja ASLS5 (5,0mm). Labim&a6t viitab vastava

standardkruvi labiméodule.

Igal ASLS-i kruvil on kolme eri labimdoduga keermestatud kruvivars:

— vaikseim labimoot on kruvi tipus laiendmata ASLS-i hilsi hoidmiseks sisestamise ajal,

— keskmine 1dbim66t on kruvi keskel, kus ASLS-i hilss paikneb péarast sisestamise
|6petamist,

— ja suurim labimoot kruvipea juures valiskihi Idhedal hilsi paigal hoidmiseks
tlelaiendatud avas.

Materjal(id)
Materjal(id):
70 : 30 polti(L-laktiid-ko-D, L-laktiid)

Standard(id):
ASTM F 1925

See materjal sisaldab ainult laktidmonomeeridest saadavaid kopolimeere. See
sdilitab stabiilsuse 12 nadala jooksul, misjarel laguneb jark-jargult piimhappeks,
mille keha metaboliseerib H,0-ks js CO,-ks.

Omadused/moju

ASLS-i hilss paigaldatakse ASLS-i kruvi vdikseima diameetriga keerme kilge. Nae-
la lukustusavasse paigaldamisel hilss laieneb, liikudes samas kruvi vaiksemalt dia-
meetrilt keskmisele pohidiameetrile. Léppasendis tdidab laienenud hulss ASLS-i
kruvi ja naela lukustusava vahele jéava tihimiku ning takistab nii kruvi loksumist,
tagades naela-kruvi konstruktsiooni angulaarse stabiilsuse.

Kasutusotstarve
Synthesi kanudlitud titaanist intramedulaarsete sddrenaelete angulaarse stabiilsuse
tagamise ststeem.

Naidustused

ASLS-i kasutatakse Synthesi kanudlitud titaanist intramedulaarsete naelte standard-
lukustuse alternatiivina operatiivseks raviks ja sdaremurdude stabiliseerimiseks naela-
sUsteemi margistusel loetletud naidustuste kohaselt. ASLS-i konstruktsioon sailitab
standardse lukustusega vorreldes suurema stabiilsuse 12 nadalaks.

ASLS on eriti ndidustatud juhtudel, kus vajatakse suuremat stabiilsust, naiteks me-
taftusile Idhedaste murdude korral ja osteopeenilises luus.

Taielik lagunemine votab aega umbes 2 aastat. Imendumise kiirus varieerub
olenevalt patsiendist.

Vastunaidustused

— Vastava naelasiisteemi vastundidustused.

— Patsiendil on kindlaks tehtud talumatus/allergia poltlaktiidide suhtes.

— Olukorrad, kus sisemine fikseerimine on muudel pohjustel vastunaidustatud
(nt akuutsete, potentsiaalsete voi krooniliste infektsioonidega patsiendid, halva
luukvaliteediga patsiendid, piiratud vereringega patsiendid, luuhdiretega
patsiendid voi koostoost keelduvad (nt alkoholismi tottu) patsiendid).

Voimalikud korvalndhud

Nagu koigi suuremate kirurgiliste protseduuride korral, voivad esineda ohud, kor-
valtoimed ja korvalnahud. Kuigi véib esineda palju véimalikke reaktsioone, on osa
koige levinumatest jargmised: anesteesiast ja patsiendi asendist tingitud problee-
mid (nt iiveldus, oksendamine, hambakahjustused, narvikahjustused jne), trom-
boos, emboolia, infektsioon, rohke verejooks, ravimisega pohjustatud nérvi- ja
veresoonte kahjustus, pehmekoe kahjustus, sh tursed, patoloogiline armistumine,
lihasskeletiststeemi funktsionaalne kahjustus, Sudecki dustroofia, allergia/tlitund-
likkusreaktsioonid, implantaadi voi tugiseadme valjatungimise, vaarliitumise voi
mittelitumisega seotud korvaltoimed.
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Steriilne seade

STERlLE Steriliseeritud kiiritamisega

Séilitage implantaate nende algsetes kaitsvates pakendites ja eemaldage need
pakendist vahetult enne kasutamist.

@ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Enne kasutamist kontrollige toote aegumiskuupdeva ja veenduge, et steriilne
pakend oleks terve. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud véi aegumiskuu-
pdev on moodas.

@ Arge resteriliseerige

Margiga ,Arge resteriliseerige” téhistatud implanteeritavaid seadmeid ei tohi
resteriliseerida, sest resteriliseerimine voib seada ohtu seadme struktuurse tervik-
likkuse ja/voi pohjustada seadme rikke.

Uhekordselt kasutatav seade
@ Mitte korduskasutada
Uhekordseks kasutamiseks ettenahtud tooteid ei tohi korduskasutada.

Korduskasutamine voi taastodtlemine (nt puhastamine ja uuesti steriliseerimine)
voib seadme struktuuri terviklikkust kahjustada ja/voi pohjustada seadme rikkeid,
mis voivad |6ppeda patsiendi vigastuse, haiguse voi surmaga.

Lisaks voib Uhekorraseadmete uuesti kasutamine voi taastéotlemine tekitada
saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali Glekandumise Uhelt patsiendilt teisele.
See voib 16ppeda patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surmaga.

Saastunud implantaate ei tohi taastoddelda. Mis tahes Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi enam kunagi uuesti
kasutada ning seda tuleb kasitseda haigla juhiste kohaselt. Ehkki need véivad naida
kahjustusteta, voib implantaatidel olla vaikseid defekte ja sisepingete mustreid, mis
voivad pohjustada materjali vasimist.

Ettevaatusabinoud

Esineda voivad jargmised komplikatsioonid.

- Sobimatu naidustuse korral kasutamisest tingitud fragmendi nihe
— Kirurgilise trauma tagajarjel tekkinud neurovaskulaarsed vigastused

Nagu igasuguse osteostinteesi korral, on ka siin hea kliinilise tulemuse saavutami-
seks oluline enne implantaatide sisestamist fragmente véhendada.

Hoiatused

— Kasutage ASLS-i hilsse ainult koos spetsiaalsete Synthesi ASLS-i kruvidega.

- Arge putdke avatud pakendi kasutamata sisu uuesti steriliseerida, vaid visake
sellised Ulejaagid ara: see kehtib nii sisemise primaarse kui ka valise sekundaarse
pakendi kohta.

— ASLS-i hulsside uuesti steriliseerimine voib péhjustada toote mittesteriilsuse ja/
vOi soorituse mittevastavuse kirjeldustele ja/voi materjali omaduste muutumise.

— Arge kasutage ASLS-i hiilssi parast pakendile trikitud aegumiskuupdeva moé-
dumist.

- Arge kasutage ASLS-i koos jaikade naeltega.

- Arge kasutage ASLS-i koos roostevabast terasest naeltega.

— Kasutage ASLS-i ainult koos Synthesi naeltega.

- Antibiootikumidega kaetud naelte kasutamise korral voib ASLS-i hilsi sisestamiseks
olla vaja suuremat jéudu.

Magnetresonantskeskkond

Polimeermaterjalide iseloomu tottu, s.t loomuomaselt mittemetalliline, mittejuhtiv
ja mittemagnetiline, ei ole magnetvéljas mojusid ette naha.

Kasutatud naelte ja lukustuspoltide/-kruvide MRI teabe leiab seadmetel asuvalt
spetsiaalselt margistuselt.

Opereerimise erijuhised

Susteemi voib kasutada ainult koos spetsiaalselt ASLS-i jaoks loodud instrumenti-
de ja vastava intramedullaarse saarenaelaststeemiga. Tootja ei vastuta komplikat-
sioonide eest, mis voivad tekkida muude instrumentide kasutamise korral.
ASLS-i hulsse tuleb kasutada ainult koos sama m6&tu ASLS-i kruvidega.

Oige implantaadi (suurus, kuju ja kohandumine) valimine ning selle 6ige paiguta-
mine ja fikseerimine on osteostinteesi dnnestumiseks hadavajalikud.

Tungivalt soovitatav on, et opereeriv kirurg on pohjalikult tutvunud implantaatide,
instrumentide ja asjakohaste kirurgiliste meetoditega.
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Implantatsioon tuleb teha metallimplantaatide standardsete kirurgiliste protseduuride
kohaselt (asjakohased Uksikasjad leiate intramedullaarsete sadrenaelte késistsemisteh-
nikatest ja raamatu ,, AO Principles of Fracture Management” viimasest véljaandest).
Hulsi suuruse médrab kruvi labimodt (ASLS4 voi ASLSS), mis omakorda oleneb
kasutatava naela labimdodust. Selleks et kruvi ldbimootu oleks lihntsam maarata, on
naelad, instrumendid ja kruvid tahistatud eri véarvidega. Operatsioonil kasutatakse
vastava naelaststeemi jaoks moeldud standardseid kirurgilisi meetodeid. Naelte
lukustamiseks tuleb kasutada modifitseeritud tehnikat. Jargmised tehnikad kirjeldavad
Synthesi radiolustsentse ketta abil tehtava kdega juhitava lukustuse ja vabakaelukustuse
sihtimise toiminguid.

Labi molema valiskihi puurimine

— Kasutage kruvi diameetrile (ASLS4 voi ASLS5) vastavat spetsiaalset ASLS-i
puuriotsakut.

— Joondage puuriotsak tapselt lukustusava teljega.

— Puurige labi molema valiskihi.

Kruvi pikkuse méotmine

— Kasutage kruvi pikkuse modtmiseks spetsiaalset ASLS-i stigavusmdoturit voi
kasutage ASLS-i puuriotsakul olevat kalibreerimisvahendit.

— Mootmiseks veenduge, et stigavusmodturi konks haakuks tagumise korteksiga.
Kontrollige pildiga.

Eesmise korteksi laiendamine

— Hulsi sisestamiseks tuleb eesmine korteks ule laiendada. Kasutage eesmise kor-
teksi laiendamiseks spetsiaalselt vastava kruvildbimédduga (ASLS4 voi ASLS5)
ASLS-i laiendajat.

— Joondage laiendaja tapselt lukustusava teljega.

— Olge ettevaatlik, et te ei kahjustaks laiendajaga naela, kuid veenduge, et ees-
mine korteks oleks taielikult laiendatud ja puhastatud.

Kruvi ja hiilsi sisestamine

— Asetage valitud ASLS-i hulss ASLS-i kruvile, kuni umbes 2 mm kruvi tipust ulatub
hilsi kaugemast otsast valja. Hilssi ei tohi veel laiendada, hulsi klambrid ei tohi
puruneda.

— Lukake kruvi-htlsi komplekt kruvikeeraja abil 1abi kaitsehlsi naela lukustusavas-
se. Arge kasutage pooravaid liigutusi enne, kui hiilss on téielikult naela lukustus-
avas paigas.

— Kasutage ainult kerget toksimist.

— Kui htlss on naela lukustusavas diges asendis, hakake kruvikeerajaga tegema
pooravaid liigutusi, et juhtida kruvi labi naela tagumisse korteksisse. Samal ajal
Itkake hlssi naela sisse, et takistada hulsi p66rlemist koos kruviga.

— Kruvikeerajal olev ringimark naitab, kui kruvi on taielikult sisestatud. Kontrollige
pildiga. Arge kruvi liiga kaugele sisestage.

Vabakaelukustus ilma radiolustsentse kettata

Eelkirjeldatud toimingud tehakse jargmises jarjestuses.

— Laiendage eesmine korteks.

— Puurige 1&bi molema korteksi (suurema tdpsuse saavutamiseks kasutatakse
spetsiaalset puurihulssi).

— Mootke kruvi pikkus.

— Sisestage kruvi ja hulss.

Kruvi vahetamine

Kui operatsiooni ajal on vaja kruvi vahetada, saab selle samamoodi nagu teised
standardsed kruvid eemaldada ja uue ASLS-i kruvi sisestada. Hulss jéab naela
lukustusavasse.

Implantaadi eemaldamine

Nagu igasuguse standardse implantaadi puhul, eemaldatakse esmalt kruvid ja see-
jarel nael. Tavaliselt on ASLS-i hilss juba imendunud ja seda pole vaja eemaldada.
Kui eksplanteerimine on vajalik enne, kui hilss jouab imenduda, jaab see naela
lukustusavasse ja eemaldatakse koos naelaga.

Implantatsiooniperiood

ASLS-i implantatsiooniperiood on sama, mis standardsete implantaatide puhul.
Seoses sellega vaadake vastavaid tksikasju raamatu , AO Principles of Fracture Ma-
nagement” viimasest véljaandest.

Piiratud voi sobimatu kasutatavus
Operatsiooni ajal eemaldatud hulsid on juba deformeerunud ning neid ei tohi
uuesti paigaldada.
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Seadmega seotud sailitamis- ja kditlemisteave
/ﬂ[ Temperatuuri Glempiir: 25 °C

Séilitage ASLS-i hilssi temperatuuril kuni 25 °C. Kui temperatuuripiir tletatakse,
voib see seada ohtu seadme struktuurse terviklikkuse ja/voi pohjustada seadme
rikke.

N
TT Hoida péikesevalguse eest

l)\\ /

? Hoida kuivana

Koérvaldamine

Mis tahes Synthesi implantaati, mis on saastunud vere, koe ja/voi kehavedeli-
ke/-materjalidega, ei tohi enam kunagi uuesti kasutada ning seda tuleb kasitseda
haigla juhiste kohaselt.
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