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Kayttoohjeet

ASLS-jarjestelméan (Angular Stable Locking System, kulmastabiili lukitusjarjestelma)
resorboituvat holkit intramedullaarisille saariluunauloille (IM-nauloille)

Lue huolellisesti nama kayttoohjeet ja Synthes-esite “Térkeita tietoja” ennen kayt-
t6a. Varmista, etta olet perehtynyt sovellettavaan leikkausmenetelmaan.

Tarked huomautus ladketieteen ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle: néméa oh-
jeet eivat sisalla kaikkia laitteen valintaan ja kayttoon tarvittavia tietoja. Katso yksityis-
kohtaiset merkinnat kaikkien tarvittavien tietojen saamiseksi (asiaankuuluva leikkaustek-
niikka, "Tarkeita tietoja” ja laitekohtainen etiketti). Tama kayttoohje ei yksindan tarjoa
riittdvasti taustatietoa DePuy Synthes -tuotteiden valitonta kdyttoa varten. Naiden tuot-
teiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama opastus on erittéin suositeltavaa.

Jarjestelman kuvaus

ASLS-jarjestelma koostuu titaaniruuveista, resorboituvista holkeista seka instrumen-

teista, ja sita kdytetdan kanyloitujen, titaanisten, intramedullaaristen Synthes-saari-

luunaulojen kanssa tavallisten lukitusruuvien sijaan kulmastabiiliuden saamiseksi.

Saatavissa olevat lapimitat ovat ASLS4 (4,0mm) ja ASLS5 (5,0mm). IImoitettu lapi-

mitta on vastaavan vakioruuvin lapimitta.

ASLS-ruuveissa on kierteinen varsi ja kolme eri ldpimittaa:

— pienin ldpimitta karjessa laajentamattoman ASLS-holkin pitamiseksi sisaanvien-
tia varten,

— keskisuuri lapimitta keskikohdassa, johon ASLS-holkki asettuu sisdénviennin ta-
pahduttua,

— jasuurin ldpimitta ruuvin kannan vieressa pidon saamiseksi ylivaljennetyssa l&hi-
korteksissa.

Materiaali(t)
Materiaali(t):
70:30 poly(L-laktidi-ko-D,L-laktidi)

Standardi(t):
ASTM F 1925

Taméa materiaali koostuu vain laktidimonomeereista valmistetusta kopolymeerista.
Se pysyy vakaana 12 viikon ajan, minka jalkeen se hajoaa vahitellen maitohapoksi,
jonka elimistd metaboloi H,0:ksi ja CO;ksi.

Ominaisuudet/Vaikutukset

ASLS-holkki asennetaan ASLS-ruuvin pienimman lapimitan péalle. Kun holkki vie-
daan naulan lukitusreikdan, se laajenee edetessaan ruuvin pienimmasta lapimitas-
ta sen paaasialliseen, keskisuureen ldpimittaan. Loppuasennossa laajentunut holk-
ki tdyttaa ASLS-ruuvin ja naulan lukitusreian valisen raon kokonaan ja estaa siten
ruuvia liikkumasta, mikd antaa naula-ruuvirakenteelle kulmastabiiliutta.

Kayttotarkoitus
Jarjestelman tarkoitus on varmistaa kulmastabiili lukitus kanalyloiduille, titaanisille,
intramedullaarisille Synthes-saariluunauloille.

Kayttoaiheet

ASLS-jarjestelmaa kaytetaan vaihtoehtona kanyloitujen, titaanisten, intramedul-
laaristen Synthes-naulojen vakiolukitukselle saariluumurtumien leikkaushoidossa
ja stabiloinnissa vastaavan naulajarjestelman merkinndissd mainittujen erityisten
kayttdaiheiden mukaisesti. ASLS-rakenne pysyy stabiilimpana (vakiolukitukseen
verrattuna) 12 viikon ajan.

ASLS-jarjestelma on tarkoitettu erityisesti tapauksiin, joissa tarvitaan suurempaa
stabiiliutta, esimerkiksi metafyysialueen léhella tai osteopeenisessa luussa oleviin
murtumiin.

Taydelliseen hajoamiseen menee noin 2 vuotta. Resorptionopeus vaihtelee eri potilailla.

Vasta-aiheet

— Vastaavan naulajarjestelman vasta-aiheet

— Potilaalla on todettu polylaktidi-intoleranssi tai -allergia

— Tilanteet, joissa sisainen fiksaatio on vasta-aiheista muista syista, esimerkiksi poti-
laalla on akuutti, potentiaalinen tai krooninen infektio, huono luun laatu, heiken-
tynyt verenkierto, luusairaus tai yhteistydhaluttomuutta (esim. alkoholismi)

Mahdolliset haittatapahtumat

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskejd, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintya. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintya, erdisiin ylei-
simmista sisaltyvat seuraavat:

Anestesiasta ja potilaan asennosta johtuvat ongelmat (esim. pahoinvointi, oksentelu,
hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen), tromboosi, embolia, infek-
tio, liiallinen verenvuoto, iatrogeeninen hermo- ja verisuonivaurio, pehmytkudosvau-
riot turvotus mukaan luettuna, epanormaali arvenmuodostus, tuki- ja likuntaelimistén
toiminnan heikentyminen, Sudeckin tauti, allergiset tai yliherkkyysreaktiot seka
implantin kohoumiin, virheluutumiin ja luutumattomuuteen liittyvat sivuvaikutukset.
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Steriili laite

STERlLE Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta implantit niiden alkuperaisissa suojapakkauksissa ja poista ne pakkauksista
vasta valittémasti ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Tarkista ennen kdyttoa tuotteen viimeinen kayttdpaivamaara ja varmista steriilin
pakkauksen eheys. Al kdyta, jos pakkaus on vahingoittunut tai viimeinen kaytto-
pdiva on ohitettu.

@ Ei saa steriloida uudelleen

Implantoitavia laitteita, joihin on merkitty symboli “Ei saa steriloida uudelleen”, ei
saa steriloida uudelleen, koska uudelleen sterilointi saattaa vaarantaa laitteen ra-
kenteen eheyden ja/tai johtaa laitteen vikaantumiseen.

Kertakayttéinen laite

@ Ei saa kayttaa uudelleen
Tuotteet on tarkoitettu kertakédyttoon, eika niita saa kéyttaa uudelleen.

Uudelleen kayttdminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
taa vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kdyttdminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin, joka syntyy esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtyessa
potilaasta toiseen. Seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma tai kuolema.
Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kaytantojen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissa voi olla pienia vikoja ja sisaisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymista.

Varotoimet

Seuraavia komplikaatioita saattaa esiintyé:

- fragmenttien paikaltaan siirtyminen vaaraan kayttoaiheeseen kaytettaessa,
— kirurgisen vaurion aiheuttamat neurovaskulaariset vammat.

Kuten osteosynteesissa yleensa, fragmenttien hyvé reduktio ennen implantin aset-
tamista on ratkaisevan tarkeaa toimenpiteen onnistumiselle.

Varoitukset

— Kéyta ASLS-holkkeja vain yhdessa erikoisvalmisteisten Synthes ASLS -ruuvien kanssa.

— Avatun pakkauksen kayttamatonta sisaltoa ei saa yrittaa steriloida uudelleen
vaan se tulee havittaa: tdma koskee seka sisa- etta ulkopakkauksia.

— ASLS-holkkien uudelleen sterilointi voi aiheuttaa sen, ettei tuote ole steriili tai ei
tayta suorituskykymaadrittelyja ja/tai materiaalien ominaisuudet muuttuvat.

— ASLS-holkkia ei saa kayttaa pakkaukseen merkityn viimeisen kayttopaivan jalkeen.

— ASLS-jarjestelmaa ei saa kdyttaa umpinaisten naulojen kanssa.

— ASLS-jarjestelmaa ei saa kdyttaa ruostumattomasta terdksesta valmistettujen
naulojen kanssa.

— ASLS-jarjestelméaa ei saa kayttaa muiden kuin Synthes-naulojen kanssa.

— Jos ASLS-jarjestelman kanssa kdytetddn antibiootilla paallystettyja nauloja,
ASLS-holkkien sisadnviemiseen saatetaan tarvita tavallista enemman voimaa.

Magneettikuvausymparisto

Koska polymeerimateriaali ei ole luonnostaan metallinen, séhkoéd johtava eika
magneettinen, tuotteen ei odoteta vaikuttavan magneettikenttiin.

Katso kdytettavia nauloja ja lukituspultteja/-ruuveja koskevat magneettikuvaustie-
dot kyseisten tuotteiden merkinngista.

Erityiset toimintaohjeet

ASLS-jarjestelmaa saa kayttaa vain sille erityisesti kehitettyjen instrumenttien ja
vastaavan intramedullaarisen saariluunaulajarjestelman kanssa. Valmistaja ei ota
vastuuta komplikaatioista, joiden syyna on muiden instrumenttien kaytto.
ASLS-holkkeja saa kayttaa vain samankokoisten ASLS-ruuvien kanssa.

Oikean implantin valinta (koko, muoto ja sovitus) seka oikea sijoitus ja fiksaatio ovat
ratkaisevan tarkeitd osteosynteesin onnistumiselle.

On erittdin suositeltavaa, etta leikkaava kirurgi tuntee perusteellisesti implantit,
instrumentit ja asianmukaiset leikkausmenetelmat.
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Implantointi on tehtdvd metalli-implanteille tavallisesti kaytettavien leikkausmenetel-
mien mukaisesti (katso asianmukaiset tiedot intramedullaaristen saariluunaulojen ké-
sittelymenetelmid koskevasta ohjeesta ja nykyisesta “AO Principles of Fracture Mana-
gement” (AO:n murtumahoidon periaatteet) -oppaasta. Holkkikoko valitaan ruuvien
ldpimitan (ASLS4 tai ASLS5) perusteella, joka puolestaan riippuu kéytettdvan naulan
|dpimitasta. Ruuvildpimitan maarittamisen helpottamiseksi naulat, instrumentit ja ruu-
vit ovat varikoodattuja. Leikkaus tehdadn vastaavan naulajarjestelman tavallisen leik-
kausmenetelman mukaisesti. Naulojen lukitsemiseen on kdytettava muutettua mene-
telmad. Seuraava menettely kuvaa tahtdysvarrella ohjattavaa ja vapaalla kadella suori-
tettavaa lukitusta kdyttden rontgennegatiivista Synthes-kulmakappaletta:

Poraa kummankin korteksin lapi

— Kéyta erityista ASLS-poranteraa vastaavaan ruuvildpimittaan (ASLS4 tai ASLS5).
— Kohdista porantera tarkasti lukitusreidan akseliin.

— Poraa kummankin korteksin lapi.

Mittaa ruuvin pituus

— Kaytd erityistd ASLS-syvyysmittaa ruuvin pituuden mittaamiseen tai kaytéd
ASLS-poranteran kalibrointia.

- Varmista, ettd syvyysmitan koukku tarttuu perimmaiseen korteksiin mittausta
varten. Tarkista kuvan avulla.

Valjenna lahin korteksi

— Jotta holkkivoidaan vieda sisaan, lahin korteksi on ylivaljennettava. Kayta erityis-
ta vastaavan ruuvilapimitan (ASLS4 tai ASLS5) ASLS-kalvinta lahimman kortek-
sin valjentamiseen.

— Kohdista kalvin tarkasti lukitusreién akseliin.

— Varo vaurioittamasta naulaa kalvimella, mutta varmista, etta lahin korteksi val-
jennetaan ja puhdistetaan kokonaan.

Tyoénna ruuvi ja holkki paikoilleen

— Asenna valittu ASLS-holkki ASLS-ruuvin paélle, kunnes noin 2 mm ruuvin karjes-
ta jaa nakyviin holkin takapaasta. Holkkia ei saa vield laajentaa, koska sen sillat
eivét saa katketa.

— Tyénna ruuvi-holkkiasennelma ruuvimeisselilla suojaholkin lapi naulan lukitusreikaan.
Ala kayta kiertoliikkeitd, ennen kuin holkki on téysin paikallaan naulan lukitusreidssa.

— Vasaroi naulaa hyvin kevyesti.

— Kun holkki on oikeassa asennossa naulan lukitusreidssa, aloita kiertoliike ruuvi-
meisselilld ja vie ruuvi naulan lapi perimmaiseen korteksiin. Paina samalla holkkia
naulaan, jotta holkki ei py6ri ruuvin mukana.

— Ruuvimeisselissa oleva rengas osoittaa, milloin ruuvi on tarpeeksi pitkalla.
Tarkista kuvan avulla. Alé kierra ruuvia liian pitkélle.

Lukitus vapaalla kadella ilman réontgennegatiivista kulmakappaletta

Edelld kuvatut vaihteet suoritetaan tassa jarjestyksesséa:

— Valjenna lahin korteksi.

— Poraa kummankin korteksin lapi (erityinen porausholkki takaa paremman
tarkkuuden).

— Mittaa ruuvin pituus.

— Tyoénna ruuvi ja holkki paikoilleen.

Ruuvin vaihto

Jos ruuvi joudutaan poistamaan leikkauksen aikana, se voidaan poistaa samalla
tavalla kuin mikd tahansa vakioruuvi ja sen tilalle kiinnitetaan uusi ASLS-ruuvi.
Holkki jaa naulan lukitusreikaan.

Implantin poistaminen

Ensin poistetaan ruuvit ja sitten naula samalla tavalla kuin mika tahansa vakioimplantti.
ASLS-holkki on yleensé jo resorboitunut, eikd sita tarvitse poistaa. Jos implantti joudu-
taan poistamaan, ennen kuin holkki on resorboitunut, holkki jatetdan naulan
lukitusreikaan ja poistetaan yhdessa naulan kanssa ilman muita vaiheita.

Implantointiaika

ASLS:n implantointiaika on sama kuin vakioimplanteilla. Tarkista tarkeat tiedot ny-
kyisesta “AQ Principles of Fracture Management” (AO:n murtumahoidon periaat-
teet) -oppaasta.

Kayton rajoitukset tai kdyttokelvottomuus
Leikkauksen aikana poistettujen holkkien muoto on jo muuttunut, eika niita saa
implantoida uudelleen.
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Laitekohtaiset sailytys- ja kasittelyohjeet
/ﬂ[ Ylin sallittu lampétila: 25 °C

ASLS-holkkia on sailytettdva alle 25 °C:ssa. Jos tdma lampotila ylitetdan, tuotteen
rakenteellinen eheys saattaa heikentyé ja/tai se ei ehka toimi odotetusti.
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Havittaminen

Mitaan veren, kudoksen tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-
implanttia ei saa koskaan kayttaa uudelleen, ja sita on kasiteltava sairaalan kaytantsjen
mukaisesti.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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