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Navod k pouziti

Titanovy drat s hackem a jehlou

493.104.01S Kantalni drat na Slachy s hackem a pfimou jehlou, velikost 28 (primér
0,31 mm), délka 500 mm, steriln{

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dulezité informace” v pfiruc-
ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky 36.000.935. Ujistéte se, Ze jste obezna-
meni s vhodnym operacnim postupem.

493.104.01S Kantalni drat na slachy s hackem

a pfimou jehlou, velikost 28 (pramér 0,31 mm), délka 500 mm se dodava sterilni.
V3echny nastroje jsou nabizeny nesterilni.

Vsechny prvky jsou baleny ve vhodném obalovém materidlu: prihledny obal pro nes-
terilni prvky, Ciry obal s plastovymi trubickami pro Cepele Sroubovaku a krabicka s
priihledem s dvojitou sterilni bariérou a plastova trubicka na kantalni drat na slachy.

Material(y)
Material(y):
Drat:

TiCP
Norma:

ISO 5832-2
ASTM F 67

Normy:

Hacek:

TAN

Norma

ISO 5832-11
ASTM F1295

Jehla:

Vlastni 470 FM
ASTM F 899 /A 564
Materialy nastrojd:
Nerezova ocel:

Norma

DIN EN 10088-1&3
Hlinik:

Norma

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

PTFE:

Splfuje pozadavky FDA

Zamysleny ucel
Titanovy drat s hackem a pfimou jehlou je urcen k fixaci a opravé kantélnich 3lach a
mékké tkané v oftalmologické chirurgii.

Indikace

Titanovy drat Synthes s hackem a pfimou jehlou je indikovan pro pouziti pfi pfiblizova-
ni anebo ligaci mékké tkané, pro kantoplastiku, kantopexi anebo opravu medilni
kantalni Slachy.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
ucinky a nezadouci piihody. Mize se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz nej-
béznéjsi zahrnuij:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zrané-
ni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni nervu a/
nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nadmér-
né krvéaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokl, abnormalini tvorba jizev, funkéni
porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni citlivost z
ddvodu pritomnosti prostredku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, vedlejsi ucinky
spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfed-
ku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k prask-
nutf implantatu, opakovana operace.

— Relapse

— Nahmatatelnost dratu

— Extruze dratu

— Zlomeni dratu

— Odpojeni dratu

— Orbitalni hematom

— Blefaritida

— Chemoza

— Excize granulomu/cysty

— lizva vyZadujici revizi

— Podpurné siti vicka vyzadujici odstranéni

— Revize kantalniho pletiva

— Retrakce vicka, slaba

— Retrakce vicka vyzadujici revizi

— Chybna pozice spodniho vicka

— Ektropium

— Pozdni nataZeni kantaIni opravy

— Opakované cikatrikalni ekotropium v disledku nedostatecného transplantatu kize
- Casné tarzalni ektropium

— Opakujici se pooperacni laophthalmos

— Ztrata zraku na jednom oku (poranénf zrakového nervu)
— Pacient mUzZe vyzadovat dalsi Upravu

— Mirny otok spojivek

— Mirna asymetrie

— Revize laterdIniho koutku oka ke zlep3eni symetrie

— Oronazalni palatalni pistél

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano pomoci zafeni

Skladujte implantéty v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyz je obal poSkozen.

Prostfedek na jedno poufZiti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené na jedno pouZziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZziti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu prostfedku, ktera
muze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Dale, opakované poufZiti nebo opakovana pfiprava produkttl pro jednorazové pouziti
mohou predstavovat riziko kontaminace, napriklad v disledku prenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo umrti paci-
enta i uzivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢&i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZit a je tfeba s nim zachéazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatieni

Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami budte opatrni, abyste vyloucili nezadouci pich-
nuti jehlou. PouZité jehly vyhodte do ko3e na ostré pfedméty.

Kdyz v pfipadé trumatu zlistane mediélni kantalni slacha pfipojena k velkému ulomku
kosti, je anatomicka repozice a stabilizace tohoto kostniho fragmentu ve vétsiné pfi-
padl dostacujici.

U dospélych je normalni interkantaIni vzdalenost pfiblizné 32 az 35 mm.

KdyzZ je medialni kantalni Slacha pfipojena k Ulomku kosti, vede pfemisténi a zpevnéni
fragmentu destickou obecné k nejvice anatomickému vzhledu.

Po zajisténi dratu bude pfistup k vnitfni ocnici omezen, proto by rekonstrukce orbital-
ni stény méla byt dokoncena pred kantalni resuspenzi.

Pristup k medialni kantalni $lase je posteriorné k slznému kanalu a nemél by narusovat
slzny systém.

Pokud je medialni kantalni slacha vazné traumatizovana, nemusi byt fixace dratem
mozna. Muze byt vyZzadovéna jind metoda.

Pfi manipulaci s titanovym dratem je tfeba vénovat pozornost vylouceni poskozeni
béhem manipulace, napfiklad zauzleni nebo pfilisné ohnuti.

Vyvarujte se poskozeni rozdrcenim nebo skfipnutim plsobenim chirurgickych néstro-
jG, jako jsou klesté a drzaky jehel.

Nejvice inferiorni a posteriorni otvor v desticce musi byt lokalizovan v planované pozi-
ci resuspenze kantalni $lachy a musi zdstat volny, aby byl mozny transnasalini priichod
titanového dratu.

V pfipadech s minimalni ztratou kostni hmoty nemusi byt nezbytné pro opravu kantal-
ni $lachy pouzit adaptacni desticku. Jiné metody pro zajisténi zadniho a horniho tahu
na kantélni lachu zahrnuji pouziti medialnich orbitlnich kostnich $tépd a prichod
titanového dratu pfes zadni cast kolmé desticky cichové kosti.

Umisténi desticky mUze zaviset na dostupnosti dostate¢né kosti.

Pouzijte dostatecné mnozstvi Sroubd k dosazeni stabilni fixace.

Dukladné proplachujte, abyste zabranili pfehfati vrtaciho bitu a kosti.

Nadmérné a opakované ohybani implantatu zvysuje riziko prasknuti implantatu. Vyva-
rujte se nadmérného ohybani a ohybani v opacném sméru.

Po ofiznuti desticky je tfeba vénovat péci odstranéni jakychkoli ostrych hran, aby se
zabranilo podrazdéni nebo poranéni mékké tkané.

Rychlost vrtani by neméla nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vy3si rychlosti mohou vést k
teplem zplsobené nekroze kosti a zvysené velikosti diry a vést k nestabilni fixaci.
Béhem vrtani vzdy proplachujte.



PoufZijte vrtaci objimku na ochranu mékké tkané a oc¢nich bulev béhem vrtani.
V pfipadé vazného rozdrceni nemusi byt vrtani zapotrebi.

PoufZiti transnasalniho Sidla mize pomoci usnadnit prichod dratu.

Zajistéte spravnou fixaci ke kosti pred uzavienim.

Kombinace zdravotnickych prostiedku

Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostfedkd s prostiedky jinych vy-
robcl a nepfijima v takovém pfipadé Zadnou odpovédnost.

Vrtaci bity se kombinuji s elektrickymi nastroji.

Prostfedi magnetické rezonance

UPOZORNEN:

Pokud neni uvedeno jinak, nebyly prostfedky posuzovany na bezpecnost a vhodnost
pouziti v prostfedi MR. Vezméte na védomi, Ze existuji mozna nebezpedi, kterd mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostfedku,

— artefakty na MR snimcich.

Osetreni pred pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt vycistény a sterilizovany parou
pred chirurgickym pouzitim. Pfed cisténim odstrante vsechny pdvodni obaly. Pfed ste-
rilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nddoby. DodrZujte pokyny pro
Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti ,Dulezité informace” v pfirucce Synthes.

Specialni operac¢ni pokyny

Pred redukéni kantopexi a osteosyntézou fragmentd musi byt kostni skelet fadné ob-
noven.

Normalni vzdalenost mezi kantalnimi Slachami je pfiblizné polovina interpupilarni
vzdalenosti.

Pred zahajenim zékroku se doporucuje intubovat slzny kanalek.

V pfipadé vazného zranéni je obvykle zapotfebi koronalni pfistup pro stabilizaci kost-
nich tlomkd.

Provedte redukci a stabilizaci viech zlomenin. Pfed opé&tovnym uchycenim kantdini
Slachy musi byt pfesné rekonstruovan ramec kosti a chrupavky.

Vyhledejte traumatizovanou mediélni kantélni $lachu. Slacha mdze byt identifikova-
na zvnitiku koronalni kapsy nebo pfes malou kozni incizi nebo alternativné pres
karnukularni incizi.

Tyto incize poskytuji pfimy pfistup ke 3lase.

Lacrimal fossa Ize pouZit jako referencni bod pfi lokalizaci medialni kantélni slachy.
Pokud se pouziva kozni incize, Slachu neni nutné vizualizovat pro dokonceni tohoto za-
kroku. Slacha m(iZe byt nahmatana pomoci jehly zjisténim oblasti nejvétsiho odporu.
Pro zachyceni kantalni slachy ha¢kem na dratu je jehla zavedena malou kozni incizi pod
medialnim o¢nim koutkem pfes misto s nejvétsim odporem (pfiblizné 2 mm medialné
od o¢niho koutku) smérem k vnitfni ¢asti koronalni kapsy. Titanovy drét je zavadén
pres tuto kapsu, dokud hacek nezachyti kantaini Slachu.

Misto kozni incize pod okrajem vicka mUze byt incize provedena v karunkulu.

PFi pouziti karunkularni incize dojde k zachyceni hacku ve tkani Slachy poté, co ji jehla
a drat projdou.

Spravna oprava slachy zahrnuje polohovani kantéini $lachy posteriorné a superiorné k
lacrimal fossa.

Pro snazsf umisténi slachy je mozné na elni kost umistit titanovou adaptacni desticku,
precnivajici inferiorné a posteriorné smérem k medialni orbitalni sténé.

Ufiznéte a konturujte desticku tak, aby odpovidala anatomii pacienta. VloZte nejméné
tfi kostni Srouby pro uchyceni desti¢ky ke kosti.

Bitem o primeéru 2,0 mm az 2,4 mm vrtejte transnasalné z neposkozené ocnice ve
sméru k poskozené.

Transnasalni prichod dratu miZe byt dokoncen bud perforovanym $idlem, nebo za
pomoci velké kanyly slouZici jako voditko pro drat.

Alternativné maze byt drat protaZen pres posteriorni otvor v desti¢ce, potom veden
vpred v ocnici a zafixovan k superorbitalni/celni kosti.

Po dotaZeni posledniho Sroubu mudZe byt drat veden anteriorné a zafixovan na ipsila-
teralni supraorbitalni nebo Celni kosti.

Odstrante jehlu pfimo pod krimpem jehly.

Aplikujte stfedni napéti a vizualné zkontrolujte pozici kantalni slachy. Pro stabilni fixaci
musi byt kantdlni Slacha posunuta do poZadované pozice ve zcela uvolnéném stavu.
Zajistéte titanovy drat na supraorbitalnim lemu na neposkozené strané.

Doporucuji se ¢asta vysetieni ostrosti zraku bé&hem prvnich 24 hodin po operaci.

Likvidace
Pfi manipulaci s chirurgickymi jehlami budte opatrni, abyste vyloudili nezadouci pich-
nuti jehlou. PouZité jehly vyhodte do koSe na ostré pfedméty.
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