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Hasznalati utasitas

Titandrot tuskével és tivel

493.104.01S canthalis szalagdrot tlskével és egyenes tlivel, 28-as méret (0,31 mm
atmérd), hossz: 500 mm, steril

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatét, a
Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosurat, valamint a kapcsolodé 036.000.935 szamu
sebészeti technikakat. Bizonyosodjon meg arrol, hogy a megfelel§ sebészeti techni-
kakban jartas.

493.104.01S canthalis szalagdrot tuskével és

egyenes tlvel, 28-as méret (0,31 mm atmérd), hossz: 500 mm, steril

A miiszerek nem steril dllapotban kerulnek forgalomba.

Minden termék megfelelé6 csomagolassal kerll kiszerelésre: atlatszo boriték a nem
steril termékek szamara, atlatszo boriték mlanyag csévekkel a csavarhuzo fejeknek és
karton dupla steril gattal, valamint mdanyag csével a canthalis szalagdréthoz

Anyag(ok)
Anyag(ok):
Drot:

TiCP
Szabvany:
ISO 5832-2
ASTM F 67

Szabvany(ok):

Tlske:

TAN
Szabvany
ISO 5832-11
ASTM F1295

TG:
Egyedi 470 FM
ASTM F 899 /A 564

A miiszer anyagai:
Rozsdamentes acél:
Szabvéany

DIN EN 10088-1&3
Aluminium:
Szabvany

ASTM B209M
ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

PTFE:
FDA-megfeleld

Rendeltetés
A titandrot tlskével és egyenes tlivel a canthalis szalag és a lagyszovet szemsebészeti
rogzitése és javitasa soran javallott.

Javallatok

A Synthes tlskével és egyenes tivel ellatott titandrét lagyszovetek kozelitése soran és/
vagy ligatio, canthoplastia, canthopexia, és/vagy medialis canthalis szalag kijavitasa
sordn javallott.

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos
események léphetnek fel. Mikozben szamos lehetséges reakcié eléfordulhat, a leggya-
koribbak a kovetkezék:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionalasabol szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kdrosodasok, stb.), trombozis, embdlia, fertézés,
ideg- és/vagy foggyokeérsérilés vagy egyéb kritikus képletek sértlése, beleértve a vé-
redényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sériilése, beleértve a duzzadast, az abnorma-
lis sebképzddést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkomfortér-
zést vagy az eszkdz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakado allergia, az eszkdz meglazulasa,
meghajldsa vagy megtdrése, nem megfelel6 egyesllés, az egyesUlés hidnya, vagy kés-
leltetett egyesllés, mely az implantatum toréséhez, és Ujboli mitéthez vezethet.

— Visszaesés

— Drot érzékelhetdsége

— Drét kibukkanasa

— Drét megtorése

— Szabad drot

— Orbitalis haematoma

— Blepharitis

— Chemosis

— Granuloma/cysta excisidja

— Felulvizsgalatot igénylé seb

— Szemhéjtarto varrat eltavolitast igényel

— Canthalis halo feltlvizsgalata

— Szemhéj visszahuzodasa, enyhe

— Szemhéj visszahlzddasa, felulvizsgalatot igényel

— Alsé szemhéj rosszul fekszik

— Ectropion

— A canthalis javitas késéi kifeszitése

— Kiujulo cicatricialis ectropion nem elégséges bérgraft miatt
— Korai tarsalis ectropion

— Visszatéré operacié utani laophthalmos

— Latas elvesztése az egyik szemre (nervus opticus sérllése)
— A beteg tovabbi kiigazitast igényelhet

— Enyhe kétéhartya-6déma

— Enyhe aszimmetria

— Az oldalsé canthus felllvizsgalata a szimmetria ndvelése érdekében
— Oronasalis palatalis fistula

Steril eszkoz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kozvetlendl a hasznalat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérilt. Ne hasznélja, ha a csomagolds sérult.

Egyszer hasznalatos eszkdz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhaszndlas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkdz strukturalis
épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, mely a beteg
sérllését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

Ezen kivul az egyszer hasznélatos eszk6zok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertézés-
veszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele esetén.
Ez a beteg vagy felhasznald sérulését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez6édott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testb&l szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
feleléen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apro sériléseket
és belsd kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

A sebészeti tlik kezelése soran dvatosan jarjon el a véletlen tlszuras elkerllése végett.
A hasznalt tlket a hegyes eszkdzok szamara fenntartott taroldba dobja el.

Ha a medialis canthalis szalagot egy nagy csontszegmenshez rogzitve hagyja, trauma
esetén az anatomiai redukcid, valamint a csontrész stabilizacidja a legtdbb esetben
elégséges.

Felnétt esetén a normalis intercanthalis tavolsag nagyjabdl 32-35 mm

Ha a medialis canthalis szalagot egy csontrészhez régzitve hagyja, a rész Ujrapozicio-
nalasa és lemezelése altaldban az anatémidhoz leginkabb hasonlitd latszatot kelti.

A drét rogzitését kdvetden a belsé szemuregbe valo bejutas korldtozott, ezért a sze-
muregfal rekonstrukciojat a canthalis resuspensio el6tt kell elvégezni.

A medialis canthalis szalag megkdzelitése a lacrimalis ductus utan kévetkezik, és nem
szabad, hogy a lacrimalis rendszert érintse.

Ha a medialis canthalis szalag sulyosan sérul, a drotos régzités nem biztos, hogy lehet-
séges. Mas modszerre lehet szukség.

A titandrot kezelésekor Ugyeljen arra, hogy az a kezelés kdzben séruljon, példaul meg-
tekeredés vagy tulzott tekergetés miatt.

Kerilje a nyomasbol és krimpelésbél szarmazd sérilést a fogo, a tlifogd vagy egyéb
sebészeti eszk6zok alkalmazésa soran.

A lemez legalso-leghdtsd csavarlyuka a canthalis szalag resuspensidjanak tervezett
helyén kell, hogy elhelyezkedjen, és tiresen kell hagyni a titdndrét transnasalis atjutta-
tasahoz.

A minimalis csontveszteséggel jaro esetek soran a canthalis szalagjavitdshoz nem biz-
tos, hogy szlkséges az adapcids lemez alkalmazasa. A canthalis szalag hatsé és felsé
meghuzasahoz alkalmazhat6 egyéb mddszerek: medialis szemiregcsontgraftok alkal-
mazasa, illetve a titandrotnak az etmoid csont merdleges lemezének hatséd részén
torténd atjuttatdsa.

A lemez elhelyezése fugghet attdl, hogy rendelkezésre éll-e elégséges csont.

A stabil rogzitéshez szilkséges megfelelé mennyiség( csavart alkalmazzon.

A furd, illetve a csont tulhevilését megelézendé irrigaljon alaposan.

Az implantatum tulzott és ismételt hajlitgatasa megnoveli az implantatum eltorésének
kockazatat. Kerllje a tulzott hajlitgatast, illetve a horgonylemez visszahajlitasat.
Ugyeljen arra, hogy a lemez levagasa utan minden éles peremet tavolitson el, elkert-
lend& barmiféle lagyszovet-irritaciot vagy -sérulést.

A furési sebesség soha ne Iépje 4t az 1800 rpm-et. Az ennél nagyobb sebesség a csont
hé indukalta elhalasat illetve megnovekedett atmérdjd lyukat, és ezért nem stabil rog-



zitést eredményezhet.

Furas kdzben mindig irrigaljon.

AlagyszOvet és a szemgolyok megovasa végett a furas kozben hasznéljon furéhivelyt.
Sulyos zUzodas esetén lehetséges, hogy nincs sziikség furasra.

A drét atjuttatasat megkonnyitheti egy transnasalis ar hasznélata.

A lezaras el6tt bizonyosodjon meg arrél, hogy a drét megfeleléen rogzit.

Orvosi eszk6zok kombinacidja

A Synthes nem tesztelte a mas gyartdk altal biztositott eszkdzokkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

A furdfej(ek)hez elektromos szerszamok tartoznak.

Magneses rezonancias kérnyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem ker(ilt feltlintetésre, az eszkdzt nem értékelték az MR-kérnye-
zettel kapcsolatos biztonsag és kompatibilitds szempontjdbdl. Kérjuk, vegye figyelem-
be a — nem kizarélagosan a kovetkezokre kiterjed6 — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkdz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mdtermékek az MR-képeken

Az eszko6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elétt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
|ast. G6zben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelel csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kdvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban talalhatd tisztitasi
és sterilizaciés Utmutatast.

Specialis miitési utmutatas

A csontvazat redukcidval és a darabok osteosynthesisével megfelel6en helyre kell alli-
tani a canthopexia el6tt.

A canthalis szalagok kézti normalis tavolsag nagyjabdl az interpupillaris tavolsag fele.
Az eljaras el6tt javasolt a lacrimalis ductus intubélasa.

Sulyos sérlés esetén altaldban coronalis megkozelitésre van szlikség a csontos dara-
bok stabilizalasdhoz.

Minden térést redukaljon és stabilizaljon. A canthalis szalag visszardgzitését megel&-
z6en a csontos cartilaginosus keretet pontosan ki kell javitani.

Azonositsa be a traumatizalt medialis canthalis szalag elhelyezkedését. A szalagot a
coronalis lebenyen belllrél vagy egy kis bérbemetszés, esetleg egy caruncularis be-
metszés segitségével azonosithatja be.

Ezek a bemetszések kozvetlen hozzaférést biztositanak a szalaghoz.

A medialis canthalis szalag beazonositdsa soran a fossa lacrimalis hasznalhaté referen-
ciapontként.

Ha a bérbemetszést valasztja, a szalagot nem feltétlenul kell szemrevételezni az eljaras
elvégzéséhez. A szalagot a tl segitségével kitapinthatja, hogy megtaldlja a legna-
gyobb ellenallassal rendelkezd terlletet.

Ahhoz, hogy a drét tuskéjének segitségével megfogja a canthalis szalagot, a t(it végig
kell vezetni egy kis bérbemetszésen, a medialis canthus alatt, a legnagyobb ellenallas
helyszinén keresztil (nagyjabol 2 mm-re a canthusszal medialisan) a coronalis lebeny
irdnyaban. A titandrotot végig kell vezetni ezen a lebenyen, amig a tlske meg nem
fogja a canthalis szalagot.

A szemhéj peremén végzett bérbemetszés helyett valaszthatja a carunculaban ejtett
bérbemetszést.

Ha a caruncularis bemetszést hasznalja, a tliske megfogja a szalag anyagat a tl és a
drét atjuttatasa soran.

A megfeleld szalagjavitas része az is, hogy a canthalis szalagot a fossa lacrimalishoz
képest hatso-felsé irdnyba poziciondlja.

A szalag elhelyezésének megkonnyitéséhez helyezzen titdn adapcios lemezt az elllsd
csontra, kiterjesztve azt also-hatso irdnyban, a medialis orbitalis fal irdnyaban.

Vagja le és korvonalazza a lemezt, hogy illeszkedjen a beteg anatomidjdhoz. Helyezzen
be legaldbb harom csontcsavart a lemez csonthoz torténd rogzitéséhez.

Egy 2,0 mm és 2,4 mm kozotti atméréjd furofejet hasznalva végezzen transnasalis fu-
rast az érintetlen szemiregtdl az érintett szemireg felé.

A drot transnasalis atjuttatasa elvégezhetd akar egy perforalt ar segitségével, akar egy
a drot vezetéséhez hasznalt kanil segitségével.

Alternativ modszerként a drotot atjuttathatja a hatso lemezlyukon is, majd vezesse azt
elére a szemUregben, hogy végul a supraorbitalis/ frontalis csonthoz régzitse azt.

A végs6 csavar megszoritasat kovetden a drotot hatra vezetheti, hogy az azonos olda-
li supraorbitalis vagy frontalis csonthoz rogzitse azt.

Tavolitsa el a kozvetlendl a tlkrimp alatti tdt.

Alkalmazzon enyhe feszlltséget, és szemrevételezéssel ellendrizze a canthalis szalag
helyzetét. A stabil rogzités érdekében a canthalis szalagot teljesen laza helyzetben kell
a megfeleld helyre juttatni.

A titandrétot rogzitse a supraorbitalis szegélyhez az érintetlen oldalon.

Az operacidt kdvetden az elsé 24 6rdban javasolt az éles |atas gyakori ellendrzése.

Selejtezés
A sebészeti tlik kezelése sordn dvatosan jarjon el a véletlen tlszuras elkeriilése végett.
Ahasznalt tlket a hegyes eszk6zok szamara fenntartott taroloba dobja el.
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