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Instructiuni de utilizare

Mansoane resorbabile pentru ASLS (sistem unghiular de fixare stabild) pentru tije
tibiale intramedulare (tije IM)

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare si brosura Synthes ,,In-
formatii importante” inainte de utilizare. Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehni-

ca chirurgicala corespunzatoare.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si SAU personalul din sala
de operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare
pentru selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam consultati etichetarea
completa pentru toate informatiile necesare (tehnica chirurgicala corespunzatoare,
Informatii importante si eticheta specifica produsului). Doar aceste instructiuni
de utilizare nu oferd un context suficient pentru utilizarea directa a produselor
DePuy Synthes. Se recomanda insistent instruirea de catre un chirurg cu experienta
n manipularea acestor produse.

Descrierea sistemului

ASLS consta din suruburi din titan, mansoane resorbabile si instrumente si se utili-

zeaza cu tijele tibiale IM canulate din titan Synthes in locul suruburilor de fixare

standard pentru a asigura stabilitatea unghiulara.

Diametrele disponibile sunt ASLS4 (4,0mm) si ASLS5 (5,0mm). Diametrul indicat

este diametrul surubului standard respectiv.

Fiecare surub ASLS are o tija filetata cu 3 diametre diferite:

— cel mai mic la varf, pentru a sustine mansonul ASLS neexpandat in vederea in-
troducerii,

— un diametru mediu la mijloc, pe care se asaza mansonul ASLS expandat atunci
cand introducerea este incheiata,

— iar diametrul cel mai mare langa capul surubului, pentru a asigura sustinerea
spatiului supra-alezat de langa cortex.

Material(e)
Material(e): Standard(e):
70:30 poli(L-lactida-co-D,L-lactida) ASTM F 1925

Acest material consta dintr-un copolimer produs exclusiv din monomeri de lactida.
El isi pastreaza stabilitatea timp de 12 saptamani, iar apoi se descompune treptat
n acid lactic, pe care organismul il metabolizeaza in H,0 si CO,.

Proprietati/efecte

Mansonul ASLS este montat pe cel mai mic diametru filetat al surubului ASLS. La
introducerea n orificiul de fixare a surubului, mansonul se expandeaza in timp ce
avanseaza de la diametrul cel mai mic al surubului inspre diametrul mediu principal
al surubului. In pozitia sa finala, mansonul expandat umple complet spatiul dintre
surubul ASLS si orificiul de fixare a surubului si impiedica in acest fel oscilatia suru-
bului, asigurand stabilitatea unghiulara a structurii tija-surub.

Domeniu de utilizare
Sistem pentru obtinerea unei fixari unghiulare stabile pentru tijele tibiale intrame-
dulare canulate din titan Synthes.

Indicatii

ASLS se utilizeaza ca alternativa la fixarea standard a tijelor tibiale IM canulate din
titan Synthes, pentru tratamentul operatoriu si stabilizarea fracturilor de tibie, in
conformitate cu indicatiile specifice prezentate pe etichetele sistemului de tije co-
respunzator. Structura ASLS fisi pastreaza stabilitatea ridicata (in comparatie cu fi-
xarea standard) timp de 12 saptamani.

ASLS este indicat in mod particular in cazurile in care este necesara o stabilitate ridi-
cata, de exemplu la fracturile mai apropiata de zona metafizara sau la osul osteopenic.
Degradarea completa dureaza aproximativ 2 ani. Viteza de absorbtie variaza de la
un pacient la altul.

Contraindicatii

— Contraindicatii ale sistemului de tije respectiv

— Pacientul are o intoleranta/alergie confirmata la polilactide

— Situatii in care fixarea interna este contraindicata din alte motive, de exemplu la
pacienti cu infectii acute, potentiale sau cronice, cu calitate slaba a osului, cu
circulatie sanguina precara, cu afectiuni osoase sau lipsa disponibilitatii de a
colabora (de exemplu alcoolism)

Evenimente adverse potentiale

Ca si in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot interveni riscuri, efec-
te secundare si evenimente adverse. Desi se pot produce numeroase reactii, printre
cele mai obisnuite se numara:

Problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex. greata, varsa-
turi, traumatisme dentare, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectie,
sangerare excesiva, lezarea iatrogena a nervilor si vaselor de sange, vatamarea
tesuturilor moi, inclusiv inflamare, formarea de cicatrici anormale, deficit functio-
nal al sistemului musculoscheletal, boala Sudeck, reactii alergice/de hipersensibili-
tate si efecte secundare asociate cu proeminenta implantului sau a partii mecanice,
consolidare vicioasa, lipsa de consolidare.
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Dispozitiv steril

STER“_E Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat chiar nainte de utilizare.

@ Nu folositi dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca a fost
depasita data expirarii.

@ A nu se resteriliza

Dispozitivele implantabile etichetate cu simbolul ,A nu se resteriliza” nu trebuie
resterilizate, deoarece resterilizarea poate compromite integritatea structurala a
dispozitivului si/sau poate conduce la defectarea dispozitivului.

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Produsele de unica folosinta nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate duce la vatamarea, Imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica utilizare poate crea
riscul contaminarii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacien-
tului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat ni-
ciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca
implantul nu pare sa fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri
de tensiune interna care pot provoca oboseala materialului.

Masuri de precautie

Se pot produce urmatoarele complicatii:

— Dislocarea unui fragment ca rezultat al utilizarii pentru indicatii necorespunzatoare
— Vatamari neurovasculare provocate de traume chirurgicale

Ca la toate procesele de osteosintezd, pentru un bun rezultat clinic este cruciala o
buna reducere a fragmentelor fnainte de introducerea implanturilor.

Avertizari

— Utilizati mansoanele ASLS numai fmpreuna cu suruburile ASLS Synthes realizate
special.

— Nu incercati sa resterilizati continutul neutilizat al unui ambalaj desfacut, ci eli-
minati astfel de produse: acest lucru se aplica atat pentru ambalajul primar inte-
rior, cat si pentru cel secundar exterior.

— Resterilizarea mansoanelor ASLS poate avea ca rezultat nesterilitatea produsului
si/sau nerespectarea specificatiilor de performanta si/sau modificarea proprieta-
tilor materialului.

— Nu utilizati mansonul ASLS dupa data de expirare imprimata pe ambalaj.

— Nu utilizati ASLS cu tije compacte.

— Nu utilizati ASLS cu tije din otel inoxidabil.

— Nu utilizati ASLS cu altfel de tije decat cele marca Synthes.

— Utilizarea ASLS cu tije cu invelis de antibiotic poate necesita o forta crescuta
pentru introducerea mansonului ASLS.

Mediu de rezonanta magnetica

Din cauza naturii materialului polimeric, adica un material intrinsec nemetalic, necon-
ducator si nemagnetic, nu trebuie sa se astepte nicio influenta in cdamp magnetic.
Pentru detalii IRM pentru tijele si bolturile/suruburile de fixare utilizate, va rugam
sa consultati etichetele specifice ale acestor dispozitive.

Instructiuni speciale de utilizare

Sistemul poate fi utilizat numai impreuna cu instrumentele specifice realizate pentru
ASLS si sistemul de tije tibiale IM respectiv. Producatorul nu fsi asuma nicio respon-
sabilitate pentru complicatiile care pot surveni din cauza utilizarii altor instrumente.
Mansoanele ASLS trebuie utilizate impreuna cu suruburi ASLS de aceeasi marime.
Alegerea corecta a implantului (marime, forma si adaptare) si pozitionarea si fixa-
rea corecte au o importanta cruciala pentru succesul osteosintezei.

Se recomanda insistent ca chirurgul operator sa fie bine familiarizat cu implanturi-
le, instrumentele si tehnicile chirurgicale relevante.

Implantarea trebuie efectuata in conformitate cu procedurile chirurgicale standard
utilizate pentru implanturile metalice (va rugam sa consultati detaliile relevante din
tehnicile de manipulare pentru tijele tibiale IM si «Principiile de management al
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fracturilor, AO (Asociatia pentru studiul osteosintezei)».) actuale. Alegerea marimii
mansonului este determinata de diametrul suruburilor (ASLS4 sau ASLS5), care
depinde iarasi de diametrul tijei utilizate. Pentru o stabilire mai usoara a diametru-
lui suruburilor, tijele, instrumentele si suruburile sunt codificate cromatic. Operatia
este efectuata in conformitate cu tehnica chirurgicala standard pentru sistemul de
tije corespunzator. Pentru fixarea tijelor, trebuie utilizata o tehnica modificata. Ur-
matoarea tehnica descrie etapele pentru fixarea ghidata si fixarea cu mana folosind
sistemul de ghidare radiotransparent Synthes:

Perforati traversand ambele zone corticale

— Utilizati capul de burghiu special ASLS pentru diametrul respectiv al surubului
(ASLS4 sau ASLS5).

— Aliniati cu precizie capul de burghiu cu axa orificiilor de fixare.

— Perforati traversand ambele zone corticale.

Masurati lungimea surubului

— Folositi instrumentul special de masurare a adancimii ASLS pentru a masura lun-
gimea surubului sau folositi calibrarea pe burghiul ASLS.

— Aveti grija ca carligul instrumentului de masurare a adancimii sa ajunga la corte-
xul din plan distal in vederea masurarii. Controlati in raport cu imaginea.

Alezati cis-cortexul

— Pentru a putea insera mansonul este necesara supra-alezarea cis-cortexului. Uti-
lizati alezorul special ASLS pentru diametrul respectiv al surubului (ASLS4 sau
ASLS5) pentru a aleza cis-cortexul.

— Aliniati cu precizie alezorul cu axa orificiilor de fixare.

— Procedati cu atentie pentru a nu deteriora tija cu alezorul, dar aveti grija ca
cis-cortexul sa fie complet alezat si curatat.

Introduceti surubul si mansonul

— Montati mansonul ASLS ales pe surubul ASLS pana la aproximativ 2 mm de
varful surubului la capatul distal al mansonului. Mansonul nu trebuie inca expan-
dat, puntile mansonului nu trebuie sa se rupa.

— Folositi surubelnita pentru a impinge prin mansonul de protectie ansamblul su-
rub-manson n orificiul de fixare a tijei. Nu folositi niciun fel de miscari de rotatie
pana la asezarea completa a mansonului in orificiul de fixare a tijei.

— Folositi numai o usoara actiune de ciocanire.

— Atunci cadnd mansonul se afla in pozitia sa corecta in orificiul de fixare a tijei,
ncepeti miscarile de rotatie cu surubelnita pentru a face sa avanseze surubul
prin tija in cortexul distal. Continuati sa impingeti in acelasi timp mansonul in tija
pentru a impiedica rotirea mansonului cu surubul.

— Un marcaj inelar de pe surub indica momentul in care surubul este introdus
complet. Controlati in raport cu imaginea. Nu introduceti excesiv surubul.

Fixarea cu mana libera, fara sistem de ghidare transparent la radiatii

Etapele descrise mai sus se efectueaza in aceasta ordine:

— Alezati cis-cortexul.

— Perforati traversand ambele zone corticale (pentru o mai mare precizie, se utili-
zeaza un manson special pentru perforare).

— Masurati lungimea surubului.

Introduceti surubul si mansonul.

Schimbarea surubului

Daca este necesara inlocuirea intraoperatorie a surubului, acesta poate fi pur si
simplu indepartat ca orice alt surub standard si se introduce un nou surub ASLS.
Mansonul ramane in orificiul de fixare a tijei.

indepértarea implantului

Ca si in cazul oricarui implant standard, se indepdrteaza mai intai suruburile, apoi
tija. In mod normal mansonul ASLS a fost deja absorbit si nu trebuie indepértat.
Daca este necesara explantarea inainte de absorbirea mansonului, acesta ramane
in orificiul de fixare a tijei si se indeparteaza odata cu tija, fara etape ulterioare.

Perioada de implantare

Perioada de implantare a ASLS este identici cu cea a implanturilor standard. In
acest context, va rugam sa consultati detaliile relevante din ,Principii de manage-
ment al fracturilor, AO” actuale.

Utilizare restrictionata sau nevalida
Mansoanele indepdrtate in timpul operatiei sunt deja deformate si nu trebuie re-
implantate.
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Informatii legate de depozitarea si manipularea dispozitivului
25°C
/ﬂ/ Limita superioara de temperatura: 25°C

Pastrati mansonul ASLS la o temperatura sub 25° Celsius. In caz de depasire a limi-
tei de temperatura, acest lucru poate compromite integritatea structurala a dispo-
zitivului si/sau poate conduce la defectarea dispozitivului.

A

e < . - -
//.\|\ A se pastra ferit de lumina solara

? A se pastra uscat

Eliminarea

Orice implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substan-
te corporale nu trebuie utilizat niciodata din nou si trebuie manipulat conform
protocolului spitalicesc.
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