Naudojimo instrukcija
Voko kampo sausgysles viela

Si naudojimo instrukcija néra skirta platinti JAV.
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Naudojimo instrukcija

Titanine viela su uzkarpa ir adata

493.104.01S Voko kampo sausgyslés viela su uzkarpa ir tiesia, 28 dydZio (0,31 mm
skersmens), 500 mm ilgio, sterilia adata

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamy chirurginiy metody aprasa (036.000.935). |sitikinki-
te, ar esate susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

493.104.01S Voko kampo sausgyslés viela su uzkarpa ir

tiesia, 28 dydZzio (0,31 mm skersmens), 500 mm ilgio adata yra tiekiama sterili.

Visi instrumentai yra tiekiami nesterilUs.

Visi gaminiai yra supakuoti j tinkamas pakuotes: nesterilis gaminiai yra supakuoti
skaidry voka, atsuktuvy geleztés — j skaidry voka su plastikiniais vamzdeliais, o voko
kampo sausgyslés viela —j kartonine déZute su dvigubu steriliuoju barjeru ir plastikiniu
vamzdeliu.

Medziaga (-0s)
MedZiaga (-0s):
Viela

TiCP

Standartas

ISO 5832-2
ASTM F 67

Standartas (-ai):

UZkarpa
TAN
Standartas
ISO 5832-11
ASTM F1295

Adata
Pritaikytas 470 FM
ASTM F 899/ A 564

Instrumenty medZiagos
Nerddijantysis plienas
Standartas

DIN EN 10088-1&3
Aliuminis

Standartas

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

PTFE

FDA patvirtintas

Numatytoji paskirtis
Titanine viela su uzkarpa ir tiesia adata yra skirta voky kampy sausgysléms ir minkstie-
siems audiniams fiksuoti bei atstatyti atliekant akiy operacijas.

Indikacijos

,Synthes” titanine viela su uzkarpa ir tiesia adata yra skirta mink3tiesiems audiniams
suartinti ir (arba) perristi atliekant kantoplastikos, voko kampo pakelimo ir (arba) me-
dialinio voko kampo sausgyslés atstatymo operacijas.

Salutiniai poveikiai

Si didele chirurginé proceddra, kaip ir kitos panasios proceddros, gali kelti pavoju,
tureti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniu. Nors gali pasireiksti daug skir-
tingy reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeéties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy
ir (arba) danty Sakny pazeidimas, kity svarbiy struktaruy, jskaitant kraujagysles, pazei-
dimas, stiprus kraujavimas, mink3tyjy audiniy paZeidimas, jskaitant tinima, nenormaliy
randy susidaryma, funkcinj raumenuy ir kauly sistemos sutrikima, skausmas, nepatogu-
mas arba nenormalus pojuciai dél jtaiso buvimo, alerginés / padidejusio jautrumo re-
akcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba 1GZimu susije Salutiniai povei-
kiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas, dél kurio gali
|0Zti implantas, pakartotinis operavimas.

Atkrytis

Vielos ap&iuopiamumas

Vielos iSstdmimas

Vielos trakimas

Vielos atsikabinimas

Akiduobés hematoma

Blefaritas

Chemoze

— Granuloma / cistos pa3alinimas

— Randas, kuriam reikalinga reviziné procedura

— Voko laikancioji sialé, kuria reikia pasalinti

— Voko kampo jungiamojo audinio reviziné procedira

— Nedidelis voko atitraukimas

— Voko atitraukimas, kuriam reikalinga reviziné procedira

— Netinkama apatinio voko padetis

— Ektropionas

— Atstatyto voko kampo velyvas iStjsimas

— Grjztamasis randinis ektropionas dél netinkamo odos transplantato
— Ankstyvas krastinis (voko kremzlés) ektropionas

— Grjztamasis pooperacinis lagoftalmas

— Apakimas viena akimi (regos nervo suzalojimas)

— Pacientui gali buti reikalingos papildomos korekcijos

— Nedidelis jungines pabrinkimas

— Nedidelé asimetrija

— Lateralinio voko kampo revizine procedura simetriSkumui padidinti
— Burnos ir nosies ertmes jungianti gomuriné fistulé

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuoteje, is jos iSimkite tik tuomet, kai implanta busite
pasiruose iskart panaudoti.

PrieS naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuote yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i$valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todeél pacientas gali bati suzalotas,
susargdintas arba Zuti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo is vieno paciento j kita. Dél 3ios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali buti suzalotas arba Zuti.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
néra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sri¢iy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Atsargiai elkités su chirurginemis adatomis, kad netycia nejsidurtumete. Panaudotas
adatas iSmeskite j astriems instrumentams skirtas talpyklas.

Jei patyrus trauma medialinio voko kampo sausgyslé islieka prisitvirtinusi prie didelio
kaulo fragmento, daZniausiai uZtenka anatomiskai atitaisyti ir stabilizuoti kaulo frag-
menta.

Pas suaugusiuosius normalus atstumas tarp voky kampy yra mazdaug 32-35 mm.

Jei medialinio voko kampo sausgyslé yra prisitvirtinusi prie kaulo fragmento, pakeitus
fragmento padétj ir sutvirtinus jj plokstelemis, paprastai matomas didZiausias anato-
minis iSvaizdos pokytis.

Kai viela yra pritvirtinta, prieiga prie akiduobés vidinés dalies yra ribota, todél akiduo-
beés sienos rekonstrukcijg reikia atlikti pries prikabinant voko kampa.

Medialinio voko kampo sausgyslé yra pasiekiama per uZpakaling asarinio latako puse,
todel aSary aparatas neturety bati pazeistas.

Jei medialinio voko kampo sausgyslé yra stipriai suZalota, jos gali buti nejmanoma
pritvirtinti su viela. Gali reikti taikyti kita metoda.

BUkite atsargls, kad naudodami titanine viela jos nepaZeistuméte, pvz., nesu-
lenktumete arba per daug nesusuktumete.

BUkite atsargus, kad nesuspaustumete arba nesusuktuméte naudojamais chirurginiais
instrumentais, pvz., Znyplémis arba adaty laikikliais.

Zemiausia ir labiausiai | uzpakalj nutolusi plokstelés skylé varztui turi bati nustatyta |
suplanuota voko kampo sausgyslées prikabinimo padétj ir neuzdengta su varztu, kad
galétuméte perkisti titanineg viela per nosj.

Kai kaulo prarasta labai maZai, voko kampo sausgyslei atstatyti gali nereiketi pritaiky-
mo plokstelés. Kiti metodai, kuriais galima uZtikrinti voko kampo sausgyslés uZpakalinj
ir virSutinj tempima, yra akiduobés medialinés dalies kaulo transplantaty panaudojimas
ir titaninés vielos perkisimas per akytkaulio staciosios plokstelés uzpakaline dalj.
Galimybe uzdeti plokstele priklauso nuo to, ar yra pakankamas kaulo kiekis.

Kad jtaisas buty stabiliai pritvirtintas, jsukite reikiamg skaiciy varzty.

Kruopsciai drékinkite, kad graztas arba kaulas neperkaisty.

Per stiprus ir kartotinis implanto lankstymas didina implanto I0Zio rizika. Stenkités ne-
sulenkti plokstelés per stipriai arba j prieSinga puse.

Nupjovus plokstele bitina pasalinti visas astrias briaunas, kad jos nedirginty ir nesuza-
loty mink3tyjy audiniy.



GraZto sukimosi greitis niekada neturi virdyti 1800 aps./min. Kai stkiai didesni, gali
jvykti Siluminé kaulo nekrozé ir gali buti iSgrezta per didelio skersmens skylé, dél kurios
jtaisas gali bati pritvirtintas nestabiliai.

Grezdami visuomet drékinkite.

Grezdami naudokite graZzto movg, kad apsaugotumete mink3tuosius audinius ir akiy
obuolius.

Kai kaulas yra luZes j labai maZus fragmentus, greZimas gali bati nereikalingas.

Kad baty lengviau perkisti viela, galima naudoti vérimo per nosj yla.

Prie$ uzverdami jsitikinkite, ar viela yra tinkamai pritvirtinta.

Medicininiy jtaisy suderinimas

,Synthes” neiSbande suderinamumo su kity gamintojy jtaisas ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybés.

GraZtai yra naudojami su varikliniais jrankiais.

Magnetinio rezonanso aplinka

DEMESIO!

Jei nenurodyta kitaip, jtaisy sauga ir tinkamumas naudoti MR aplinkoje néra jvertintas.
Atkreipkite démesj j toliau nurodytus galimus pavojus (jais neapsiribojama).

— [taiso kaitimas arba pasislinkimas

— Artefaktai MR vaizduose

Jtaiso paruosimas pries panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilus, butina iSvalyti ir sterilizuoti garais
pries naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtintg plévele arba tara. Laikykites
valymo ir sterilizavimo nurodymu, pateikty ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”“.

Specialus naudojimo nurodymai

Pries atliekant voko kampo pakélimo operacija, kaulas turi bati tinkamai rekonstruotas
atitaisant fragmentus ir atliekant jy osteosinteze.

Normalus atstumas tarp voky kampu sausgysliy sudaro mazdaug puse atstumo tarp
akiy vyzdZziy.

Prie$ pradedant procedurg, rekomenduojama intubuoti asarinj lataka.

Jei patirta sunki trauma, kaulo fragmentams stabilizuoti paprastai reikalinga prieiga
per virsugalvinj atvarta.

Atitaisykite ir stabilizuokite visus 10Zius. Prie$ pakartotinai pritvirtinant voko kampo
sausgysle, reikia tiksliai atstatyti kaulinj ir kremzlinj karkasa.

Suraskite suZalota medialinio voko kampo sausgysle. Sausgysle galima rasti po virSu-
galviniu atvartu, per nedidelj pjavj odoje arba vidiniame akies kampe.

Sie pjviai suteikia tiesiogine prieiga prie sausgyslés.

leskant medialinio voko kampo sausgyslés, kaip orientyru galima vadovautis asary
maiselio duobute.

Jei padaréte pjavj odoje, nebltina matyti sausgyslés, kad galétumeéte atlikti Sia proce-
dura. Sausgysle galima apciuopti duriant su adata ir ieSkant srities, kurioje pasipriesini-
mas yra didZiausias.

Kad pritvirtintumete voko kampo sausgysle prie vielos su uzkarpa, turite kisti adata per
nedidelj pjavj odoje po medialiniu voko kampu, perdurti vieta, kurioje yra didziausias
pasiprieSinimas (mazdaug 2 mm atstumu nuo medialinio voko kampo), ir stumti adata
link virSugalvinio atvarto vidinés pusés. Titanine viela per $j atvarta reikia verti tol, kol
uzkarpa sugaus voko kampo sausgysle.

Padarius pjuvj vidiniame akies kampe, uzkarpa uz sausgyslés medZiagos uzsikabina
tada, kai adata ir viela yra perveriamos per ja.

Kad voko kampo sausgyslé baty tinkamai atstatyta, ja reikia nustatytij padétj, esancia
vir$ asary maiselio duobutés ir uzpakalyje jos.

Kad buty lengviau pritvirtinti sausgysle, ant kaktikaulio reikia uzdeti titanine pritaiky-
mo plokstele, kuri testysi po akiduobés medialine siena ir uz jos.

I$pjaukite plokstele ir suformuokite jos kontura, kad ji atitikty paciento anatomija. Kad
pritvirtintumeéte plokstele prie kaulo, jsukite bent tris kaulo varztus.

Naudodami 2,0-2,4 mm skersmens grazta, skersai pergrezkite nosj i$ sveikos akiduo-
bés j suzalotag akiduobe.

Vielg per nosj galima perkisti su skylute turincia yla arba panaudojant didele kaniule
kaip vielos kreiptuva.

Vielg taip pat galima perkisti per uZpakaling ploksteles skyle, i3kisti j akiduobes priekj
ir pritvirtinti prie virsakiduobinio kaulo / kaktikaulio.

Priverzus paskutinj varzta, vielg galima nukreipti j priekj ir pritvirtinti prie tos pacios
puses virsakiduobinio kaulo arba kaktikaulio.

Nuimkite adatg, nukirpdami vielg i$ kart po ta vieta, kurioje adata yra uZspausta ant
vielos.

Vidutine jéga jtempkite ir apZiurékite voko kampo sausgysles padétj. Kad buty stabiliai
uzfiksuota, voko kampo sausgysle j reikiama padetj reikia nustatyti visiskai atlaisvinta.
Pritvirtinkite titanine vielg prie virsakiduobinio kaulo krasto sveikoje puséje.

Pirmas 24 valandas po operacijos rekomenduojama daznai tikrinti regos astruma.

Salinimas
Atsargiai elkités su chirurginémis adatomis, kad netycia nejsidurtuméte. Panaudotas
adatas iSmeskite j astriems instrumentams skirtas talpyklas.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com
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