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Navod na pouzitie

Vstrebatelné manzety pre ASLS (Angular Stable Locking System — uhlovy stabilny
blokovaci systém) pre vnutrodreniové tibidlne klince

Pred pouzitim si pozorne precitajte tento navod na pouZitie a brozuru , Délezité informacie”
spolocnosti Synthes. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusnu chirurgickd techniku.

Dolezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a personél operacnych sél: Tento
navod na pouzitie nezahria vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie pomaocky.
Prezrite si vietky oznacenia, kde najdete vietky potrebné informacie (prislusnu chirur-
gickd techniku, dolezité informacie a $pecifické oznacenie zariadenia). Samotny navod
na pouzitie vdm neposkytne dostato¢né poznatky a zrucnosti na priame pouzitie
vyrobkov od spolo¢nosti DePuy Synthes. Dérazne odportc¢ame ziskat pokyny od
chirurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto vyrobkov.

Opis systému

ASLS pozostava z titdnovych skrutiek, vstrebatelnych manziet a nastrojov a pouziva

sa s kanylovanymi vnutrodreriovymi titdnovymi tibialnymi klincami Synthes namiesto

Standardnych zaistovacich skrutiek na zabezpecenie uhlovej stability.

Dostupné priemery st ASLS4 (4,0 mm) a ASLS5 (5,0 mm). Indikovany priemer je

priemer prisludnej Standardnej skrutky.

Vsetky skrutky ASLS maju zavitové telo s 3 réznymi priemermi:

— najmensi na hrote na pridrzanie nevysunutej manzety ASLS na zasunutie,

— stredny priemer v strede, na ktorom spociva vysunutad manzeta ASLS po zasunuti,

— najvacsi priemer vedla hlavy skrutky na zabezpecenie zaistenia v nedostatoc¢ne
vyvitaného susediaceho kortexu.

Materialy
Materialy: Normy:
70:30 poly(L-laktid-ko-D, L-laktid) ASTM F 1925

Tento materidl pozostava z kopolyméru vyrobeného len z monomérov laktidu. Sta-
bilitu si zachovava 12 tyzdnov a potom sa postupne rozpada na kyselinu mlie¢nu,
ktoru organizmus metabolizuje na H,0 and CO,.

Vlastnosti/ucinky

ManZzeta ASLS sa montuje na najmensi priemer zavitov skrutky ASLS. Po zavedeni
do zaistovacieho otvoru klinca sa manzeta rozvinie a sucasne presunie od
najmensieho priemeru skrutky k hlavnému strednému priemeru. V tejto konecnej
polohe rozvinutd manzeta Uplne vyplni medzeru medzi skrutkou ASLS a zaisto-
vacim otvorom, ¢im zabrani skrutke uvolnit sa, a tak poskytne uhlovu stabilitu pre
konstrukciu klinec — skrutka.

Ucel pouzitia
Systém na zabezpeclenie uhlovej stability zaistenim kanylovanych vnutrodrenovych
titdnovych tibidlnych klincov Synthes.

Indikacie

ASLS sa pouziva ako alternativne riesenie Standardnych zaistovacich kanylovanych
vnutrodreriovych titdnovych klincov Synthes pre opera¢ny postup a stabilizaciu
fraktur tibie podla 3pecifickych indikacii uvedenych na 3titkoch prislusného
systému klincov. Konstrukt ASLS si zachovava zvysenu stabilitu (v porovnani so
Standardnym zaistenim) po dobu 12 tyzdriov.

ASLS je osobitne indikovany v pripadoch, kde je potrebnad zvysena stabilita,
napriklad vo frakturach blizsie k metafyzalnej oblasti alebo v osteopenickej kosti.

K Uplnému rozkladu dochadza priblizne za 2 roky. Rychlost vstrebavania sa medzi
pacientmi lisi.

Kontraindikacie

— Kontraindikécie spojené s prislusnym systémom klincov.

— Pacient mé diagnostikovanu intoleranciu alebo alergiu na polylaktidy.

— Situacie, v ktorych je interna fixacia kontraindikovana z inych dévodov, napr.
u pacientov s akutnymi, potencialnymi alebo chronickymi infekciami s nedosta-
toc¢nou kvalitou kosti, oslabenou cirkulaciou krvi, ochoreniami kosti alebo nedo-
statkom ochoty spolupracovat (napr. alkoholizmus).

Potencialne neziaduce udalosti

Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, aj pri tomto sa moézu
vyskytnut rizikd, vedlajsie ucinky a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé
reakcie, medzi najcastejSie patria:

problémy vyplyvajice z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolia, infekcia, nadmerné
krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov alebo ciev, poskodenie mékkych tkaniv vratane
opuchu, abnormaélna tvorba jaziev, funkéné poskodenie kostrovo-svalového systému,
Sudeckov syndrém, alergické reakcie/reakcie z precitlivenosti a vedlajsie Ucinky spojené
s vy¢nelkami implantatov, zlym hojenim kosti, nezhojenim kosti.
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Sterilna pomécka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladriujte implantaty v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte
len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul dadtum exspiracie.

@ Opatovne nesterilizujte

Implantovatelné pomoécky oznacené symbolom ,Opéatovne nesterilizujte” sa
nesmu opakovane sterilizovat, pretoZze opakovand sterilizacia moze poskodit
strukturalnu celistvost pomocky a/alebo moéze viest k zlyhaniu pomocky.

Pomécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane
Vyrobky urc¢ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Ccistenie
a opatovna sterilizacia) mozu narusit strukturalnu celistvost pomaocky a/alebo viest
k jej zlyhaniu, ¢o moéze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mo6ze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomaocok uréenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontamindcie, napr. z dévodu
prenosu infek¢ného materialu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k
poraneniu alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZzitie. Ziadny
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nemd pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty
nie su poskodené, moézu obsahovat malé defekty a znamky vnutornej ndamahy,
ktoré moézu sposobit Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

MbéZu sa vyskytnut tieto komplikécie:

— posunutie fragmentu v désledku pouzitia nevhodnych indikécii,
— neurovaskuldrne poranenia spésobené chirurgickou traumou.

Tak ako pri kazdej osteosyntéze je na dosiahnutie dobrého klinického vysledku
mimoriadne dolezita nalezita redukcia fragmentov pred vlozenim implantatov.

Upozornenia

- Pouzivajte len manzety ASLS so $pecidlne vyvinutymi skrutkami Synthes ASLS.

— NepokUsajte sa opatovne sterilizovat nepouzity obsah otvoreného obalu, ale
zlikvidujte ho. To plati pre primarny vnatorny, ako aj pre sekundarny vonkajsi obal.

— Opatovna sterilizacia manziet ASLS moze viest k strate sterility produktu a/alebo
nesplneniu poziadaviek na vykonnost a/alebo zmenu vlastnosti materialu.

— Nepouzivajte manzetu ASLS po datume exspiracie vytlatenom na obale.

- Nepouzivajte manzetu ASLS s pevnymi klincami.

— Nepouzivajte manzetu ASLS s klincami z nehrdzavejucej ocele.

- Pouzivajte manzetu ASLS iba s klincami Synthes.

— Pouzivanie manzety ASLS s klincami potiahnutymi antibiotickou latkou moze

Prostredie magnetickej rezonancie

Z dévodu polymérového materiélu, t. j. prirodzene nekovovy, nevodivy a nemag-
neticky, sa neocakava zZiadny vplyv magnetického pola.

Podrobné informécie tykajlce sa MR pre pouzité klince a zaistovacie skrutky s ma-
ticou/skrutky najdete na 3pecifickych 3titkoch tychto pomocok.

Osobitné pokyny k zakroku

Systém sa moze pouzivat iba s osobitne vyvinutymi nastrojmi pre manzetu ASLS
a prislusnym systémom vnutrodreriovych tibialnych klincov. Vyrobca neprebera ziadnu
zodpovednost za komplikacie, ktoré mézu vyplynut z pouzivania inych nastrojov.
Manzety ASLS sa musia pouzivat spolu so skrutkami ASLS tej istej velkosti.
Spravny vyber implantatu (velkost, tvar a prisposobenie) a spradvne umiestnenie
a fixacia st zasadne dolezité na Uspesnu osteosyntézu.

Dérazne sa odporlca, aby bol operujuci chirurg désledne oboznameny s
implantatmi, nastrojmi a prislusnou chirurgickou technikou.
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Implantéacia sa ma vykonavat v sulade so $tandardnymi chirurgickymi postupmi
pouzivanymi pre kovové implantaty (precitajte si prislusné udaje v technikach
manipulacie s vnutrodreriovymi tibidlnymi klincami a aktuélne , Zasady AO manaz-
mentu fraktury”). Vyber velkosti manZzety je stanoveny priemerom skrutiek (ASLS4
alebo ASLS5), ktory opat zavisi od priemeru pouzitého klinca. Na jednoduchsie
stanovenie priemeru skrutky su klince, nastroje a skrutky farebne odlisené. Chiru-
rgicky zakrok sa vykonava podla $tandardnej chirurgickej techniky pre prislusny
systém klincov. Na zaistenie klincov je potrebné pouzit upravenu techniku.
Nasledujuca technika opisuje kroky na zacielenie ru¢ne vedeného zaistenia a zais-
tenia volnou rukou s pouzitim RTG-nekontrastnej prevodovky Synthes:

Vyvitajte otvor cez oba kortexy.

— Pouzite specialny vrtak ASLS pre prisludny priemer skrutky (ASLS4 alebo ASLS5).
— Presne zarovnajte vrtak s osou uzatvaracieho otvoru.

- Vyvrtajte otvor cez oba kortexy.

Odmerajte dizku skrutky

— Pouzite 3pecialny hibkomer ASLS na meranie dizky skrutky alebo pouzite
kalibréaciu na vrtaku ASLS.

— Uistite sa, ze hak hlbkomera dosiahne vzdialeny kortex na meranie. Skontrolujte
podla obrazka.

Vyvitajte cis-kortex
vyvitanie cis-kortexu pouzite 3pecialny vystruznik ASLS pre prisludny priemer
skrutky (ASLS4 alebo ASLS5).

— Presne zarovnajte vystruznik s osou uzatvaracieho otvoru.

— Davajte pozor, aby ste vystruznikom neposkodili klinec, no uistite sa, ze cis-
kortex je Uplne vyvitany a Cisty.

Zasunte skrutku a manzetu

— Namontujte zvolent manzetu ASLS na skrutku ASLS, az kym priblizne 2 mm
hrotu skrutky nevy¢nieva na vzdialenom konci manzety. ManZzeta sa e3te nesmie
vyslvat, mosty manzety nesmu byt prerusené.

— Na zatlacenie zostavy skrutky a manzety cez ochranni manzetu do uzatvaracie-
ho otvoru pouzite skrutkovac. NepouZivajte Ziadne otacavé pohyby, az kym
manzeta nebude Uplne zasadnutd v uzatvaracom otvore klinca.

— Pouzivajte len mierne zatl¢enie kladivkom.

— Ked bude manZzeta na sprdvnom mieste v uzatvaracom otvore klinca, za¢nite
pouzivat otacavé pohyby skrutkovacom, aby ste zasunuli skrutku cez klinec do
vzdialeného kortexu. Zaroven udrziavajte tlak na manzetu do klinca, aby ste
zabranili otac¢aniu manzety so skrutkou.

— Oznacenie kruzka na skrutkovaci oznacuje, kedy je skrutka Uplne zavedena.
Skontrolujte podla obrazka. Skrutku nezavadzajte prilis daleko.

Zaistenie volnou rukou bez RTG-nekontrastnej prevodovky

Uvedené opisané kroky sa vykonavaju v tomto poradi:

— Vyvrtajte cis-kortex.

— Vyvrtajte otvor cez oba kortexy (pre vacsiu presnost sa pouziva $pecidlna manzeta
vrtaka).

- Odmerajte dlzku skrutky.

— Zasurite skrutku a manzetu.

Vymena skrutky

Ak je potrebné skrutku intraoperacne vymenit, staci ju jednoducho vybrat ako
akukolvek inu standardnu skrutku a vlozit novu skrutku ASLS. ManZeta zostava
v uzatvaracom otvore klinca.

Vyber implantatu

Najprv sa vyberaju skrutky a potom klince ako akykolvek Standardny implantat.
Manzeta ASLS sa uz absorbovala a nie je potrebné ju vyberat. Ak je potrebna ex-
plantacia pred resorpciou manzety, zostdva v uzatvaracom otvore klinca a vyberie
sa spolu s klincom bez dal3ich krokov.

Obdobie implantacie

Obdobie implantacie ASLS je totozné s obdobim pre standardné implantaty.
V tomto kontexte si pozrite prisludné detaily v aktudlnych ,Zasadach AO manaz-
mentu fraktary”.

Obmedzena alebo netcinna pouzitelnost
ManzZety vybraté pocas operacie st uz deformované a nesmu sa implantovat znova.
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Informacie o skladovani a manipulacii s poméckou

/ﬂ[ Horny teplotny limit: 25 °C

Manzetu ASLS skladujte pri teplote do 25 °C. Ak bol teplotny limit prekroceny,
moze to narusit struktdrnu integritu pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu.

Az
| 1 Lx N .
|§ Chrérite pred slne¢nym Ziarenim

I)\\ /

Tx Uchovavajte v suchu

Likvidacia

Ziadny implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/
alebo telesnymi tekutinami/latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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