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Kayttoohjeet

Titaanilanka, jossa on piikki ja neula

493.104.01S luomikulman janteen lanka, jossa on piikki ja suora neula, paksuus 28
(halkaisija 0,31 mm), pituus 500 mm, steriili

Lue ennen kayttda tama kayttdohje, Synthesin esite "Tarkeita tietoja" ja asiaan-
kuuluvat leikkausmenetelmat 036.000.935. Varmista, etta olet perehtynyt tarkoi-
tuksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

493.104.01S luomikulman jéanteen lanka, jossa on piikki ja

suora neula, paksuus 28 (halkaisija 0,31 mm), pituus 500 mm, toimitetaan steriili-
na.

Kaikki instrumentit ovat saatavilla steriloimattomina.

Kaikki tuotteet on pakattu tarkoituksenmukaisella pakkausmateriaalilla: steriloi-
mattomat tuotteet on pakattu lapindkyvaan kuoreen, ruuvinvaantimen terat on
pakattu lapinakyvissa kuorissa oleviin muoviputkiin ja silmékulman janteen lanka
on pakattu kaksinkertaisella steriiliesteelld varustetussa kartonkipakkauksessa ole-
vaan muoviputkeen.

Materiaali(t)
Materiaali(t):
Lanka:

TiCP
Standardi:
ISO 5832-2
ASTM F 67

Standardi(t):

Piikki:

TAN
Standardi
I1SO 5832-11
ASTM F1295

Neula:
Tilaus-470 FM
ASTM F 899 /A 564

Instrumenttimateriaalit:
Ruostumaton teras:
Standardi

DIN EN 10088-1&3
Alumiini:

Standardi

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

PTFE:

FDA:n vaatimusten mukainen

Kayttotarkoitus
Titaanilanka, jossa on piikki ja suora neula, on tarkoitettu luomikulman janteiden
ja pehmytkudoksen fiksaatioon ja korjaukseen silmékirurgiassa.

Kayttoaiheet

Synthesin titaanilanka, jossa on piikki ja suora neula, on tarkoitettu kaytettavaksi
pehmytkudoksen lahentdmiseen ja/tai ligaatioon luomikulman korjausleikkaukses-
sa, fiksaatiossa ja/tai mediaalisen luomikulman janteen korjauksessa.

Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hai-
tallisia tapahtumia voi esiintyd. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintyd, eraisiin
yleisimmista sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvoin-
ti, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosista, emboliasta, infektiosta, hermon ja/tai hampaan juurivammasta tai mui-
den kriittisen rakenteiden, myds verisuonten, vaurioista, runsaasta verenvuodosta,
pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista arven-
muodostumisesta, tuki- ja likuntaelinjarjestelman toiminnan heikentymisesta, ki-
vusta, laitteen lasndolosta johtuvasta epamukavuuden tunteesta tai epanormaalis-
ta tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista, laitteen
ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumisesta tai
murtumisesta, virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta luutumi-
sesta, joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.

— Relapsi

— Langan tuntuminen

— Langan ekstruusio

— Langan murtuma

— Irronnut lanka

Silmékuopan verenpurkauma

Luomitulehdus

— Kemoosi

— Granulooman/kystan eksisio

— Revisiota vaativa arpi

— Poistamista vaativa silmaluomen tukiommel

— Luomikulman verkon revisio

— Silméaluomen vetaytyma, lieva

— Revisiota vaativa silmaluomen vetdytyma

— Alaluomen virheasento

— Luomenreunan uloskdantyma

- Silmékulman korjauksen myohdinen venyminen

— Uusiutuva arpeen liittyva luomenreunan uloskaantyma, joka johtuu puutteelli-
sesta ihosiirteesta

— Aikainen tarsaalinen luomenreunan uloskaantyma

— Uusiutuva postoperatiivinen lagoftalmus

— Naonmenetys yhdessa silmassa (nakdhermon vamma)

— Korjaava asettelu saattaa olla tarpeen

— Lieva sidekalvon edeema

— Lieva epasymmetria

— Lateraalisen luomikulman revisio symmetrian parantamiseksi

— Suun ja nenan palataalinen fisteli

Steriili laite

STERILE Steriloitu sateilyttamalla

Varastoi implantit niiden alkuperaisessa pakkauksessa ja poista ne pakkauksesta
vasta valittomasti ennen kayttoa.

Tarkasta ennen kayttda tuotteen viimeinen voimassaolopdiva ja tarkista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttodn, eika niita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttaminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
tavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys.

Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kdyttdminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kayttdjan loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee késitelld sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia vikoja tai sisaista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet

Ole varovainen, kun késittelet kirurgisia neuloja, jotta valtyttaisiin tahattomilta
neulan pistoksilta. Havita neulat terdville esineille tarkoitettuihin saili¢ihin.

Kun mediaalisen luomikulman janne pysyy trauman tapauksessa kiinni suuressa
luukappaleessa, luukappaleen anatominen reduktio ja stabilointi riittavat useim-
missa tapauksissa.

Aikuisilla normaali luomikulmien véli on noin 32-35 mm.

Jos mediaalisen luomikulman janne kiinnitetaan luukappaleeseen, luukappaleen
reponoiminen ja levytys johtavat yleensa anatomisesti parhaimpaan ulkomuotoon.
Langan kiinnittamisen jalkeen paasy silmakuopan sisdosaan on rajoitettua, ja siksi
silmakuopan seindman rekonstruktio on suoritettava loppuun ennen luomikulman
uudelleensuspensiota.

Mediaalisen luomikulman janteen avaus on posteriorinen kyyneltiehyeeseen nah-
den, eika se saa hairita kyyneljarjestelmaa.

Jos mediaalisen luomikulman jénne on vakavasti vaurioitunut, lankafiksaatio ei ole
mahdollinen.

Titaanilangan kasittelyssa on varottava, ettei kasittelysta aiheudu vahinkoja, kuten
silmukoita tai liiallista kiertymista.

Valta rikkoutumis- tai poimuttumisvaurioita, jotka johtuvat kirurgisten instrument-
tien, kuten pihtien tai neulanpitimien kayttamisesta.

Alimman takimmaisen ruuvin reian tulee sijaita luomikulman janteen uudelleensus-
pension suunnitellussa sijainnissa, ja sen taytyy pysya tyhjana, jotta titaanilanka
voitaisiin kuljettaa nenan kautta.

Tapauksissa, joissa luukato on minimaalinen, sovituslevy ei ole valttamatta tarpeen
luomikulman janteen korjauksessa. Muihin luomikulman janteen posteriorisen ja
superiorisen vedon varmistamiseen kdytettaviin menetelmiin sisaltyvat mediaalis-
ten orbitaalisten luusiirteiden kaytto ja titaanilangan kuljettaminen seulaluun pys-
tylevyn posteriorisen osan kautta.

Levyn asettaminen saattaa riippua siitd, onko kaytettavissa riittavasti luuta.

Kayta ruuveja riittava maara, jotta saavutetaan vakaa fiksaatio.



Huuhtele huolellisesti estadksesi poranteran ja luun ylikuumenemisen.

Implantin liiallinen ja toistuva taivuttaminen lisda implantin rikkoutumisriskia. On
valtettava levyn taivuttamista liikkaa ja sen taivuttamista taaksepain.

Levyn leikkaamisen jalkeen tulee huolehtia kaikkien teravien reunojen poistamises-
ta, jotta valtyttdisiin pehmytkudoksen &rsytykseltd tai vammalta.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Sita suuremmista nopeuksista voi
seurata luun lampdnekroosi ja reian lapimitan laajeneminen, ja ne saattavat johtaa
epavarmaan fiksaatioon.

Huuhtele aina porauksen aikana.

Kayta poraholkkia pehmytkudoksen ja siimdmunan suojaamiseksi porauksen aika-
na.

Jos kyseessa on vakava pirstoutuminen, poraaminen ei ole valttaméatta tarpeen.
Nenén kautta kaytettavan naskalin kdyttd voi mahdollisesti helpottaa langan kul-
jettamista.

Varmista langan kunnollinen fiksaatio ennen sulkua.

Ladkintalaitteiden yhdistelma

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eika se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

Poranterat on yhdistetty konetyodkaluihin.

MR-ympéristd

HUOMAUTUS:

Jollei toisin mainita, laitteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole arvioitu
MR-ymparistdssa. Huomaa, etta on olemassa mahdollisia vaaroja, joihin sisaltyvat
niihin kuitenkaan rajoittumatta:

— Laitteen kuumeneminen tai siirtyminen

- Artefaktat magneettikuvissa

Kasittely ennen laitteen kaytt6a

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niita voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kadreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthesin esitteessa "Tarkeita tietoja" esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

Ennen luomikulman fiksaatiota luinen luusto tulee korjata asianmukaisesti reduk-
tiolla ja luukappaleiden osteosynteesilld.

Luomikulman jénteiden normaali vali on noin puolet silmateravalista.

On suositeltavaa, etta kyyneltiehyt intuboidaan ennen toimenpiteen aloittamista.
Jos kyseessa on vakava vamma, koronaalinen avaus on yleensa tarpeen luukappa-
leiden stabiloimiseksi.

Reponoi ja stabilisoi kaikki murtumat. Luu-rusto-tukirakenteen tulee olla tarkkaan
korjattu ennen luomikulman janteen uudelleen kiinnittamista.

Paikanna vammautunut mediaalisen luomikulman janne. Janteen voi mahdollisesti
tunnistaa koronaalisen kielekkeen sisdpuolelta tai pienen ihoviillon kautta, tai vaih-
toehtoisesti karunkkelin viillon kautta.

Nama insisiot mahdollistavat suoran paasyn janteeseen.

Kyynelrauhaskuoppaa voidaan kéyttaa viitepisteena mediaalisen luomikulman jan-
teen paikannuksessa.

Jos tehdaan ihoviilto, jannettd ei valttamatta tarvitse havainnollistaa taman toi-
menpiteen loppuun saattamiseksi. Jannettd voidaan palpoida neulan avulla, jotta
|6ydettaisiin suurimman resistanssin alue.

Tartu luomikulman janteeseen langassa olevalla piikilld ohjaamalla neula mediaali-
sen luomikulman alapuolella olevan pienen ihoviillon lapi suurimman resistanssin
alueelle (noin 2 mm mediaalisesti luomikulmaan nahden), kohti koronaalisen kie-
lekkeen sisépuolta. Titaanilanka ohjataan tamén kielekkeen lépi, kunnes piikki
tarttuu luomikulman janteeseen.

Luomenreunan alapuolelle olevan ihoviillon sijaan insisio voidaan tehda karunkke-
liin.

Kun insisio tehdaan karunkkeliin, piikki tarttuu janteen aineeseen, kun neula ja
lanka on viety sen lapi.

Asianmukainen janteen korjaus sisdltad luomikulman janteen sijoittamisen poste-
riorisesti ja superiorisesti kyynelrauhaskuoppaan nahden.

Janteen sijoittamisen helpottamiseksi otsaluuhun tulee asettaa titaaninen sovitus-
levy, joka ulottuu inferiorisesti ja posteriorisesti mediaalisen silmakuopan seinamaa
kohti.

Sovita levy potilaan anatomiaan leikkaamalla ja muotoilemalla. Kiinnita levy luuhun
vahintaan kolmella ruuvilla.

Poraa nenan kautta vioittumattomasta silmdkuopasta vioittuneeseen silmakuop-
paan lapimitaltaan 2,0 - 2,4 mm:n poran terélla.

Lanka voidaan kuljettaa nendn kautta rei'itetyn naskalin avulla tai suuren lan-
ganohjaimena toimivan kanyylin avulla.

Vaihtoehtoisesti lanka voidaan ohjata posteriorisen levyn reidn lapi, minka jalkeen
sita liikutetaan eteenpain silmakuopan sisalla ja kiinnitetdan supraorbitaaliseen
luuhun / otsaluuhun.

Kun viimeinen ruuvi on kiristetty, lanka voidaan ohjata anteriorisesti sen kiinnitta-
miseksi ipsilateraaliseen supraorbitaaliseen luuhun tai otsaluuhun.

Irrota neula valittémasti neulan liitdnnan alapuolelta.

Kaytd lievaa jannitettd ja tarkasta luomikulman janteen sijainti silmamaaraisesti.
Jotta saavutettaisiin stabiili fiksaatio, potilaan on oltava téysin rentoutuneena siir-
rettdessa luomikulman jannettd haluttuun sijaintiin.

Kiinnita titaanilanka vioittumattoman puolen supraorbitaaliseen reunaan.
Nakotoimintojen tiheasti tehtavia tarkastuksia suositellaan ensimmaisten 24 tunnin
aikana.

Havittaminen
Ole varovainen, kun kasittelet kirurgisia neuloja, jotta valtyttaisiin tahattomilta
neulan pistoksilta. Havita neulat teraville esineille tarkoitettuihin saili¢ihin.
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