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LietoSanas instrukcija

ASLS (stabila lenka fiksacijas sistémas) resorb&jamas uzmavas intramedularajiem
liela liela kaula stieniem (IM stieniem)

Lddzu, pirms lietosanas rapigi izlasiet 30 lietosanas instrukciju un Synthes brosaru
“Svariga informacija”. Jums ir japarzina attieciga kirurgiska metode.

Svariga piezime medicinas specialistiem un operaciju telpu darbiniekiem: 37 lietosanas
instrukcija neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lieto3anu. Ladzu,
apskatiet visus markéjumus, lai iegltu visu nepieciesamo informaciju (atbilstoso
kirurgisko metodi, svarigo informaciju un ierices markéjumu). ST lieto$anas instrukcija
viena pati nenodrosina pietiekamu informaciju par DePuy Synthes izstradajumu lieto3anu.
So izstradajumu izmanto3ana ir |oti ieteicami pieredzéjusa kirurga noradijumi.

Sistémas apraksts

ASLS sastav no titana skravém, resorbéjamam uzmavam un instrumentiem, un, lai

nodrosinatu stabilu lenki, standarta fiksacijas skravju vietad to izmanto kopa ar

kanulétiem Synthes titana IM liela liela kaula stieniem.

Pieejamie diametri: ASLS4 (4 mm) un ASLS5 (5 mm). Noraditais diametrs ir

attiecigas standarta skrdves diametrs.

Katrai ASLS skrdvei ir vitnota varpsta 3 dazados diametros:

— mazakais diametrs gala, lai noturétu un ievaditu neizplesto ASLS uzmavu;

— vidéjais diametrs vidus dala, kura péc ievadisanas atrodas izplestd ASLS uzmava;

— lielakais diametrs blakus skraves galvai, lai noturétu skrivi paplasinati izurbtaja
blakusgaroza.

Materials(-i)
Materials(-i):
70:30 poli(L-laktida-ko-D,L-laktids)

Standarts(-i):
ASTM F 1925

Sis materials sastav no kopoliméra, kas ieguts tikai no laktida monomériem. Tas
saglaba stabilitati 12 nedélas, un péc tam tas pakapeniski sabrak [1dz pienskabei,
ko organisms metabolizé H,0 un CO, veida.

Ipasibas/iedarbibas

ASLS uzmava tiek uzstadita uz ASLS skraves mazaka vitnota diametra. Kad uzmava
irievadita stiena fiksacijas atveré, ta izplesas, vienlaikus virzoties no mazaka skraves
diametra lidz galvenajam, vidéjam skraves diametram. Tas gala pozicija izplesta
uzmava pilniba aizpilda spraugu starp ASLS skravi un stiena fiksacijas atveri un
tadéjadi noveérs skraves parvietosanos, nodrosinot stabilu stiena-skraves konstruk-
cijas lenki.

Paredzétais lietojums
Ta ir sistéma, kas nodrosina Synthes kanuléto titana intramedularo liela liela kaula
stienu stabilu lenka fiksaciju.

Indikacijas

ASLS tiek izmantota ka alternativa kanuléto Synthes titdna IM stienu standarta
fiksacijai, un ta ir paredzéta liela liela kaula lazumu kirurgiskai arstésanai un
stabilizacijai saskana ar noteiktajiem noradijumiem, kas sniegti attiecigas stienu
sistémas marké&juma. ASLS konstrukcija saglaba lielaku stabilitati (salidzinot ar
standarta fiksaciju) 12 nedélas.

ASLS ir Tpadi indicéta gadijumos, kad ir nepiecieama palielinata stabilitate,
pieméram, lGzumos, kas ir tuvaki metafizualajai zonai vai osteopéniskaja kaula.
Pilniga degradacija aiznem apméram 2 gadus. Resorbcijas atrums katram pacientam
atskiras.

Kontrindikacijas

— Attiecigas stienu sistémas kontrindikacijas.

— Pacientam ir noteikta nepanesiba/alergija pret polilaktidiem.

— Situacijas, kad iekséja fiksacija ir kontrindicéta citu iemeslu dél, pieméram,
pacientiem ar akdtu, iespéjamu vai hronisku infekciju, ar sliktu kaulu kvalitati,
samazinatu asinsriti, kaulu traucéjumiem vai nevélésanos sadarboties (pieméram,
alkoholisma dé).

lespéjamie nevélamie notikumi

Tapat ka visu lielo kirurgisko proceddru gadijuma, var bat riski, blakusparadibas
un nevélami notikumi. Lai ari ir iespéjamas daudzas dazadas reakcijas, dazas
visbiezak sastopamas ir $adas:

anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta ddsa,
vem3ana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi u. c.), tromboze, embolija, infekcija,
parmériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto audu
bojajumi, tostarp pietikums, patologisku rétu veido3anas, muskulu un skeleta
sistémas funkcionali traucéjumi, Sudeka slimiba, alergija/paaugstinatas jutibas
reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar implantu vai aparatdras izvirzijumu,
nepareizu saaugsanu un nesaaugsanu.
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Sterila ierice

STERILE Sterilizéts, izmantojot starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi
pirms izmantosanas.

@ Nelietot, ja iepakojums ir bojats

Pirms lietosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties, vai
iepakojums nav bojats. Nelietojiet, ja ir bojats iepakojums vai ir beidzies deriguma
termins.

@ Nesterilizét atkartoti

Implantéjamas ierices, kuram marké&uma ir simbols “Nesterilizét atkartoti”,
nedrikst sterilizét atkartoti, jo atkartota sterilizacija var negativi ietekmét ierices
strukturalo integritati un/vai var izraistt ierices bojajumus.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

lzstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.

Atkartota izmanto3ana vai apstrade (pieméram, tirisana vai atkartota sterilizacija)
var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu,
ka rezultata pacients var iegut traumu, saslimt vai nomirt.

Turklat vienreizéjas lietosanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var
radit piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta
uz citu. Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja ievainojums vai nave.
Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/
vai kermena 3kidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot
atkartoti, un ar to ir jarikojas atbilstigi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var
izskatities nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas
var izraisit materiala nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Var rasties talak noraditas komplikacijas.

- Fragmentu nobide nepareizu indikaciju dé|.

— Neirovaskulari ievainojumi kirurgisku traumu dé|.

Visos osteosintézes gadijumos, lai iegitu labus kliniskos rezultatus, pirms implantu
jevieto3anas ir svariga veiksmiga fragmentu repozicija.

Bridinajumi

— Lietojiet ASLS uzmavas tikai ar Tpasi izstradatam Synthes ASLS skravém.

- Neméginiet atkartoti sterilizét neizlietoto atvérta iepakojuma saturu, bet izniciniet
$adus atlikumus: tas attiecas gan uz iek3&jo primaro, gan aréjo sekundaro iepakojumu.

— ASLS uzmavu atkartota sterilizacija var novest pie ta, ka izstradajums klust
nesterils un/vai neatbilst raksturojumu specifikacijai un/vai var mainities materialu
Tpasibas.

- Nelietojiet ASLS uzmavu péc deriguma termina beigam, kas noradits uz iepakojuma.

- Nelietojiet ASLS ar cietiem stieniem.

— Nelietojiet ASLS ar nerGso3a térauda stieniem.

— Lietojiet ASLS tikai ar Synthes stieniem.

— Ja ASLS tiek lietota ar stieniem, kas parklati ar antibiotiku, ASLS uzmavu var
nakties ievietot ar lielaku spéku.

Magnétiskas rezonanses vide

Poliméra materiala rakstura dé| (t. i., iek3&ji nemetalisks, nevado3s un nemag-
nétisks) nav paredzama ietekme uz magnétisko lauku.

Papildu informaciju par stienu un fiksacijas skrdvju izmantosanu MRI skatiet 30
ieri¢u attiecigaja marké&juma.

Speciala lietosanas instrukcija

Sistému var lietot tikai ar instrumentiem, kas ir ipasi paredzéti ASLS un attiecigajai
IM liela liela kaula stienu sistémai. Razotajs neuznemas nekadu atbildibu par
komplikacijam, kas var rasties, izmantojot citu razotaju instrumentus.

ASLS uzmavas jaizmanto tikai ar tada pasa izméra ASLS skrdvem.

Lai osteosintéze butu veiksmiga, izskiro3a nozime ir pareizai implanta izvélei
(izméram, formai un adaptacijai) un pareizai pozicionésanai un fiksacijai.

Ir Joti ieteicams, lai operéjosais kirurgs labi parzinatu implantus, instrumentus un
attiecigas kirurgiskas metodes.
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Implantacija javeic saskana ar standarta kirurdijas proceddram, ko izmanto meta-
liskiem implantiem (ladzu, skatiet atbilsto3o informaciju par IM liela liela kaula
stienu izmantosanas metodém un pasreizéjo izdevumu “AQO principi lGzumu
arstésana”). Uzmavas izméru nosaka péc skravju diametra (ASLS4 vai ASLS5), kas
ir atkarigs no izmantota stiena diametra. Vieglakai skraves diametra noteik3anai
stieniem, instrumentiem un skravém ir krasu markéjums. Operacija tiek veikta sas-
kana ar attiecigajai stienu sistémai paredzéto standarta kirurgisko metodi. Lai
fiksétu stienus, jaizmanto izmainita metode. Talak sniegtaja metodé aprakstitas
darbibas, lai veiktu ar roku vadamu fiksaciju un brivroku fiksaciju, izmantojot
Synthes rentgencaurlaidigu urbi.

lzurbsana caur abam garozam

— Izmantojiet specialu ASLS urbja uzgali, kas ir paredzéts tiesi attiecigas skraves
diametram (ASLS4 vai ASLS5).

— Precizi izlidziniet urbja uzgali ar fiksacijas atveres asi.

— lzurbiet caur abam garozam.

Skriives garuma mérisana

— Lai izméritu skrdves garumu, izmantojiet Tpa3o ASLS dziluma meérierici vai
kalibraciju uz ASLS urbja uzgala.

— Parliecinieties, ka dzilJuma meérierices akis nonak lidz talakajai izméramajai
garozai. Salidziniet ar attélu.

Blakusgarozas urbsana ar rivurbi

— Lai varétu ievietot uzmavu, blakusgaroza japaplasina ar rivurbi. Lai izurbtu
blakusgarozu, izmantojiet Tpaso ASLS rivurbi, kas ir paredzéts tiesi attiecigas
skraves diametram (ASLS4 vai ASLS5).

— Precizi izlidziniet rivurbi ar fiksacijas atveres asi.

— Uzmanieties, lai nesabojatu stieni ar rivurbi, tacu parliecinieties, ka blakusgaroza
ir pilnTba izurbta un iztirita.

Skriives un uzmavas ievietosana

— Uzlieciet izvéléto ASLS uzmavu uz ASLS skrives, Iidz skraves gals izvirzas aptu-
veni 2 mm no uzmavas talaka gala. Uzmava vél nedrikst bat izplesta, un uzmavas
savienojosas dalas nedrikst bat nolauztas.

- Izmantojot skravgriezi, bidiet skrives un uzmavas konstrukciju cauri aizsarguz-
mavai uz stiena fiksacijas atveri. Neveiciet nekadas rotéjo3as kustibas lidz bridim,
kad uzmava ir pilniba ievietota stiena fiksacijas atveré.

— Tikai nedaudz uzsitiet ar amuru.

- Kad uzmava ir pareizi novietota stiena fiksacijas atveré, ar skrivgriezi veiciet rotéjo3as
kustibas, lai virzitu skravi caur stieni talakaja garoza. Vienlaikus turpiniet bidit uzmavu
stient, lai novérstu uzmavas rotaciju ar skravi.

— Gredzenveida atzime uz skravgrieza norada, kad skrdve ir pilniba ievietota.
Salidziniet ar attélu. Neievietojiet skravi parak dzili.

Brivroku fiksacija bez rentgencaurlaidiga urbja

lepriek$ minétas darbibas veicamas talak noraditaja kartiba.

— lzurbiet blakusgarozu ar rivurbi.

— lzurbiet caur abam garozam (lielakai precizitatei izmantojama Tpasa urbja uzmava).
— |zmériet skraves garumu.

— levietojiet skravi un uzmavu.

Skraves nomaina

Ja operacijas laika nepieciesams nomainit skrdvi, to var vienkarsi iznemt tapat ka
jebkuru citu standarta skravi un ievietot jaunu ASLS skrdvi. Uzmava tiek atstata
stiena fiksacijas atveré.

Implanta nonemsana

Rikojieties tapat ka ar visiem standarta implantiem un vispirms iznemiet skraves un
péc tam stieni. Parasti ASLS uzmava ir jau resorbéta, un to nevajag iznemt. Ja pirms
uzmavas resorbcijas nepieciesams veikt eksplantaciju, uzmava paliek stiena fiksacijas
atveré un tiek iznemta kopa ar stieni bez turpmak veicamam darbibam.

Implantacijas periods
ASLS implantéacijas periods ir tads pats ka standarta implantiem. Saja sakara, ltdzu,
skatiet attiecigo informaciju pasreizéja izdevuma “AO principi lGzumu arstésana”.

lerobezZota vai nederiga lietojamiba
Operacijas laika iznemtas uzmavas ir deformétas, un tas nedrikst implantét atkartoti.
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Ar ierici saistita uzglabasanas un apstrades informacija
/ﬂ[ Temperatdras augséja robeza: 25 °C

Uzglabajiet ASLS uzmavu temperatdra lidz 25° C. Ja temperatlras robeza ir
parsniegta, tas var apdraudét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices
bojajumu.

Az

-
TT Sargat no saules gaismas

l)\\ /

? Uzglabat sausa vieta

Likvidésana
Nevienu ar asinim, audiem un/vai kermena $kidrumiem/vielam piesarnotu Synthes
implantu nedrikst izmantot atkartoti, un ar to jarikojas atbilstigi simnicas noteikumiem.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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