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Hasznalati utasitas

Felszivodo hivelyek tibiaveldlr-szegekhez (intramedullaris; IM-szegekhez) tartozo
Angular Stable Locking System (szdgstabil régzitrendszer; ASLS) rendszerhez
Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el a jelen hasznélati utasitast és a ,Fontos
tudnivalok” c. Synthes tajékoztatdt. Gondoskodjon a megfelel6 mtéttechnikaban
valo jartassagarol.

Fontos megjegyzés egészségiigyi szakemberek és a mitoszemélyzet szamara: a
jelen hasznélati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivélasztasahoz és
hasznélatahoz szikséges 6sszes tudnivalot. Az Osszes szikséges tudnivalot a teljes
dokumentacioban (a megfelelé mUtéttechnikat bemutatd segédletben, a fontos
tudnivalokban és az eszkdzre vonatkozé cimkén) kell ellendrizni. A jelen hasznalati
utasitds Gnmagdban nem biztosit elégséges hattérinformaciét a DePuy Synthes
termékek kozvetlen alkalmazasahoz. Az ilyen termékek kezelésében tapasztalt
sebész éltali oktatas hatarozottan ajanlott.

A rendszer leirasa

Az ASLS titancsavarokbdl, felszivaodd hivelyekbdl, valamint eszkdzokbol tevodik

Bssze, és a szogstabilitas biztositasa érdekében a standard régzitdcsavarok helyett

kanulalt, titan anyagu Synthes tibiavel0Ur-szegekkel kell hasznalni.

Rendelkezésre 4llo dtmérdk: ASLS4 (4,0 mm) és ASLS5 (5,0 mm). A feltiintetett

4tméré a megfeleld standard csavar atmérgje.

Minden ASLS-csavar menetes szaru, és 3 kilénbdzo atmérdvel van kialakitva:

— a hegynél a legkisebb, hogy a bevezetés céljdbol megtartsa a nem nyitott
ASLS-huvelyt;

— a kozépso részén kozepes atmerojd, itt helyezkedik el a kinyitott ASLS-htively,
miutan megtortént a bevezetés;

- alegnagyobb atmérd pedig a csavar fejénél talalhato, hogy biztositani lehessen
a tartast a csontkéreg kdzelében 1évd tulszélesitett részen.

Anyag(ok)
Anyag(ok): Szabvany(ok):
70:30 poli(L-laktid-ko-D, L-laktid) ASTM F 1925

Ez az anyag kizar6lag laktid monomerekbdl eldallitott kopolimert tartalmaz. A
stabilitasat 12 héten &t megdrzi, ezutan fokozatosan tejsavva bomlik, amelyet a
szervezet anyagcsere Utjan, H,O és CO, forméajaban dolgoz fel.

Tulajdonsagok/Hatasok

Az ASLS-hivelyt az ASLS-csavar legkisebb 4tmérdjl részére kell felhelyezni. A szegrogzitd
lyukba helyezve a havely kinyilik, mialatt a csavar legkisebb atmér6jl részérdl atkerdl
annak fdrészére, ahol a csavar kézepes atmér6jl. A kinyilt hively a végallasaban
hianytalanul kitélti az ASLS-csavar és a szegrogzitd lyuk kézotti rést, igy megakadalyozza
a csavar [6tydgését, és biztositja a szeghbdl és csavarbol allo szerkezet szogstabilitésat.

Rendeltetés
Synthes gyartmanyu, titdnbol készalt kanulalt tibiavel6lr-szegek szogstabil
rogzitésének kialakitasara szolgalé rendszer.

Javallatok

Az ASLS a Synthes gyartmanyu, titanbol készult kanlalt IM-szegek standard rogzitésének
alternativajaként hasznalhato a sipcsont toréseinek a megfeleld szegrendszer dokumentu-
maiban felsorolt specidlis javallatok szerinti mtéti kezelésére és stabilizalasara. Az ASLS
szerkezete 12 hétig 6rzi meg a (standard régzitéshez képest) fokozott stabilitasat.

Az ASLS kulondsen olyan esetekben javallott, amelyeknél megnévelt stabilitas
szikséges, példaul a metafizis terlletéhez kozelebbi torések, vagy osteopenias
csontok esetén.

Ateljes degradacidhoz kb. 2 év szikséges. Az Ujrafelszivodas sebessége paciensenként valtozd.

Ellenjavallatok

— Az adott szegrendszerre vonatkoz6 ellenjavallatok.

— A paciens igazolt polilaktid-intoleranciaja vagy allergiaja.

- Olyan helyzetek, amelyekben a belsé rogzités egyéb okok miatt ellenjavallott, pl.
heveny, potencialis vagy iduilt fertézéses, rossz csontmindséqu, csdkkent vérkeringésd,
csontrendellenességeket mutaté vagy az egyittm(kodési hajlandosag hianyat tanusito
(pl. alkoholizmus) pacienseknél.

Lehetséges nemkivanatos események

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, kockazatok, mellékhatasok és
nemkivanatos események Iéphetnek fel. Noha sokféle reakci6 fordulhat el6, a leg-
gyakoribbak az aldbbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl, valamint a paciens elhelyezésébdl fakado problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai karosodasok stb.), trombdzis, embolia, fert6zés,
tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérulés, lagyszovetek sérilése — ideértve a duzzadast
is —, rendellenes hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer funkciondlis karosodasa,
Sudeck-betegség, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, valamint a szerelvények
kiallasaval 6sszefliggd mellékhatasok, és a nem megfelel6 vagy elmaradt csontegyesiilés.
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Steril eszk6z

STERlLE Besugarzassal sterilizélva

Az implantadtumokat az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak
kozvetlenil a hasznalat el6tt szabad kivenni Oket a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdlt

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt, vagy a szavatossagi id6 elmult.

@ Ujrasterilizélasa tilos

Az ,Ujrasterilizalasa tilos” szimbolummal ellatott cimkéjl belltethetd eszkézoket
nem szabad Ujrasterilizalni, mert az Ujrasterilizélas veszélyeztetheti az eszkdz
szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasahoz vezethet.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznéalasa tilos

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad ujrafelhasznalni.

Az ujrafelhasznalas vagy felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti
az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibdsodasahoz vezethet,
amely a paciens sérlilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Emellett az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznalasa vagy feltjitasa szenny-
ez6dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kertilnek at az egyik paciensrol
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérulését vagy halalat eredményezheti.
A beszennyezett implantatumokat tilos feldjitani. A vérrel, szovetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes
implantatumot semmilyen esetben sem szabad ismét felhasznalni; ezeket a korhazi
protokollnak megfelelen kell kezelni. Még a latszolag sértetlen implantatumokon
is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak
lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

Az alabbi szovédmények fordulhatnak eld:

- Téredékdarabok elmozdulasa nem elGirasszerd javallatoknal tortént alkalmazas
eredményeként.

— MUtéti trauma miatti neurovascularis sérilések.

Mint minden mUtéti csonttérés-egyesités esetén, a térések kell6 repondlasa kie-
melten fontos a megfelel6 klinikai kimenetel érdekében.

Figyelmeztetések

— Az ASLS-hivelyeket kizardlag a specialisan kifejlesztett Synthes ASLS-csavarokkal
egyUtt szabad hasznalni.

- A felbontott csomagok fel nem hasznalt tartalmanak ujrasterilizalasat tilos
megkisérelni, ehelyett artalmatlanitani kell; ez egyarant vonatkozik az elsédleges
belsé és a masodlagos kiilsé csomagolas tartalmara.

— Az ASLS-hlvelyek Ujrasterilizélasa azt eredményezheti, hogy a termék nem lesz
steril, és/vagy nem felel meg a teljesitményre vonatkozd specifikacioknak, és/
vagy anyagtulajdonsdgai megvaltoznak.

— Az ASLS-hvelyt tilos felhasznalni a csomagolason feltiintetett lejarati id6 utan.

— Az ASLS-hlvelyt tilos tomor szegekkel hasznalni.

— Az ASLS-hlvelyt tilos rozsdamentes acélszegekkel hasznalni.

— Az ASLS-hiivelyt a Synthes gyartmanyutdl eltéré barmilyen mas szeggel tilos hasznalni.

- Az ASLS antibiotikumos bevonatl szegekkel torténé hasznélata fokozott
erOkifejtést igényelhet az ASLS-hively bevezetéséhez.

Magneses magrezonancias kérnyezet

A polimer anyag jellegébdl adddik, hogy Gnmagaban nem fémes, nem vezetoképes és
nem magneses, ezért semmilyen kihatasra nem kell szamitani magneses erGterekben.
A felhasznalt szegekkel, valamint a rogzitéshez hasznalt anyas és egyéb csavarok-
kal kapcsolatos, az MR-képalkotasra vonatkozé tudnivalokat az adott eszkdz kiilon
dokumentumaiban kell ellendrizni.

Kilonleges miitéti utasitasok

A rendszert kizarolag az ASLS-rendszerhez kulon kifejlesztett eszkdzokkel és a
megfeleld tibiavel6lr-szeg rendszerrel szabad hasznalni. A gyarté a mas eszkozok
hasznalata miatt esetleg felmerilé szévédményekért semmilyen helytallasi
kotelezettséget nem vallal.

Az ASLS-hiivelyeket kizarélag egyezé méretl ASLS-csavarokkal szabad hasznalni.
Az implantatum megfelelG kivélasztasa (méret, alak és adaptacio), valamint helyes elhelyezése
és rogzitése a sikeres csonttorés-egyesités szempontjabol kiemelt fontossagu.

Fokozottan ajanlott, hogy a mitétet végzé sebész alaposan ismerje az
implantatumokat, az eszkozoket és a relevans mutéti technikakat.
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A bedltetést a fémbdl készilt implantatumok esetében alkalmazott standard
mUtéti  beavatkozasok szerint kell végrehajtani (a relevans részleteket a
tibiavel6(r-szegekre vonatkozo kezelési technikakban, valamint az , A csonttorések
kezelésének az AO é&ltal meghatarozott iranyelvei” (AO Principles of Fracture
Management) c. kiadvany aktudlis valtozataban kell ellencrizni). A hivelyméret
kivalasztasat a csavarok (ASLS4 vagy ASLS5) atmérdje hatarozza meg, ami pedig
az alkalmazott szeg atmérgjétdl fiigg. A csavaratmérd kénnyebb megallapitasa
érdekében a szegek, eszkézok és csavarok szinkodoltak. A mitétet a megfeleld
szegrendszerre vonatkozd standard mitéti technika szerint kell végrehajtani.
A szegek rogzitéséhez modositott technikat kell alkalmazni. Az alabbi technika a
karral irdnyitott rogzités, valamint a kézi rogzités célzasanak a Synthes rontgen-
sugarzast atereszto hajtoeszkéz hasznalataval torténd lépéseit ismerteti:

A két csontkérgen valé atfuras

— Az adott csavaratmérének (ASLS4 vagy ASLS5) megfeleld, specialis ASLS-
furészarat kell hasznalni.

— A farészérat pontosan a rogzitdlyuk tengelyéhez kell igazitani.

— Furja at mindkét csontkérget.

A csavar hosszanak lemérése

— A csavarhossz leméréséhez a specialis ASLS-mélységmérot vagy az ASLS-
fardszaron 1évo beosztast kell hasznalni.

— A méréshez Ugyeljen arra, hogy a mélységmérén lévé kampo beakadjon
a tuloldali csontkéregbe. Ellendrizze képalkoto berendezés segitségével.

A csontfelszinhez kozeli kéregallomany kitagitasa

— Ahhoz, hogy be tudja vezetni a huvelyt, tul kell tagitani a csontfelszin-kozeli
kéregéllomanyt. A csontfelszin-kdzeli kéregéllomany tdgitdsahoz az adott
csavaratmeéronek (ASLS4 vagy ASLS5) megfeleld, specilis ASLS-bdvitofurot kell
hasznalni.

— A bovitéfurét pontosan a régzitélyuk tengelyéhez kell igazitani.

— Ugyeljen arra, hogy a bdvitéfuréval ne kérositsa a szeget, de gy6zodjon meg
arrol, hogy a csontfelszin-kozeli kéregéllomany teljesen ki van tagitva és tisztitva.

A csavar és a hiively behelyezése

— Szerelje fel a kivalasztott ASLS-hivelyt az ASLS-csavarra gy, hogy a csavarhegy-
bdl kb. 2 mm nyuljon ki a hiively tulsé végén. A hivelyt ekkor még nem szabad
kinyitni, és a huvely nyerge nem térhet el.

— A csavarhuzo segitségével tolja at a véddhiivelyen a csavarbol és a hiivelybdl allo
szerelvényt, be a szegroégzito lyukba. Forgatémozdulatokat tilos addig végezni,
ameddig a hively maradéktalanul el nem helyezkedett a szegrégzitd lyukban.

- Csak nagyon csekély mértéki kalapalast alkalmazzon.

— Amikor a hiively a megfeleld helyzetébe kerilt a szegrogzit6 lyukban, kezdje el
a forgatdbmozdulatokat a csavarhtzéval, hogy a csavar athaladjon a szegen a
tuloldali kéregallomanyba. Ezzel egyidejlleg a hivelyt tovabbra is tolni kell a
szegbe, hogy meg lehessen akadélyozni a csavarral egyUttes forgasat.

— A csavaron lévo gylrGs jelzés mutatja, hogy mikor tértént meg a csavar teljes
mértékl bevezetése. Ellendrizze képalkotod berendezés segitségével. A csavart
tilos tul mélyre bevezetni.

Kézi rogzités rontgensugarzast atereszt6 hajtéoeszkoz nélkil

A fent ismertetett Iépéseket az alabbi sorrendben kell végrehajtani:

- Tégitsa ki a csontfelszinhez kozeli kéregéllomanyt.

— Furja 4t mindkét csontkérget (a nagyobb pontossag érdekében kilonleges
faréhlvely hasznalatos).

— Mérje le a csavar hosszat.

— Helyezze be a csavart és a hlvelyt.

Csavarcsere

Ha a csavart a m(tét kdzben ki kell cserélni, egyszerlen el lehet tavolitani
ugyanugy, mint barmilyen mas standard csavart, majd be lehet helyezni egy j
ASLS-csavart. A hively ezalatt a szegrégzit6 lyukban marad.

Az implantatum eltavolitasa

Barmely standard implantatumhoz hasonldan el6bb a csavarokat, majd a szeget
kell eltavolitani. Az ASLS-huvely normél esetben ekkorra mar felszivédott, és nem
szlkséges eltavolitani. Ha a hiively felszivodasa elott explantalas szikséges, akkor
a huvely a szegrégzitd lyukban marad, és az eltavolitasa a szeggel egydtt, tovabbi
lépések nélkul torténik.

A beiiltetés id6tartama

Az ASLS beliltetési idétartama megegyezik a standard implantatumokéval. Ezzel
Osszefliggésben az ,A csonttorések kezelésének az AO éaltal meghatarozott
irdnyelvei” (AO Principles of Fracture Management) c. kiadvany relevans részeit kell
ellendrizni.

Korlatozottan felhasznalhaté és hasznalhatatlanna valt termékek
A mUtét kézben eltavolitott hivelyek mar deformaltak, igy ismételt beiltetéstk
tilos.
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Az eszkozre vonatkozo tarolasi és kezelési tudnivalok
/ﬂ[ HOmeérséklet felsé hatarértéke: 25 °C

Az ASLS-hivelyt 25 Celsius fok alatti hémérsékleten kell tarolni. A homérsékleti
hatarérték tullépése veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az esz-
kéz meghibdsodaséhoz vezethet.

Az

j>-i<\ Napfénytél tavol tartandd

? Szarazon tartando

Artalmatlanitas

A vérrel, szdvetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbol szarmazd anyagokkal
szennyezett barmilyen Synthes implantatumot semmilyen esetben sem szabad
ismét felhasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak megfeleléen kell kezelni.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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