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Instrukcja obstugi

Drut tytanowy z kolcem i igfa

493.104.01S Drut do $ciegna kata oka z kolcem i igta prosta, rozmiar 28 ($rednica
0,31 mm), dtugos¢ 500 mm, jatowy

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje obstugi, dokument firmy
Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczgce technik opera-
cyjnych 36.000.935. Nalezy upewni¢ sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej
techniki operacyjnej.

493.104.01S Drut do $ciegna konca oka z kolcem i igta prosta, rozmiar 28 ($rednica
0,31 mm), dtugos¢ 500 mm, oferowany w stanie jatowym.

Wszystkie narzedzia oferowane sg jako niejatowe.

Wszystkie produkty sa pakowane w opakowaniu z odpowiedniego materiatu: przezro-
czysta koperta na niejatowe produkty, przezroczysta koperta z plastikowymi rurkami
do krawedzi $rubokreta i kartonowe opakowanie z podwojnymi barierami jatowosci i
plastikowa rurka na drut $ciegna srodkowego

Materiat(y)
Materiat(y): Norma(y):
Drut:

TiCP

Norma:

ISO 5832-2
ASTM F 67
Kolec:

TAN

Norma

ISO 5832-11
ASTM F1295
Igta:

Niestandardowa 470 FM
ASTM F 899 /A 564

Materiaty, z ktorych wykonane jest narzedzie:
Stal nierdzewna:
Norma

DIN EN 10088-11i 3
Aluminium:

Norma

ASTM B209M
ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

PTFE:

Zgodne z FDA

Przeznaczenie
Tytanowy drut z kolcem i prostg igta przeznaczony jest do mocowania i naprawy
sciegien kata oka i tkanki migkkiej w zabiegach chirurgii oka.

Wskazania

Tytanowy drut z kolcem i prostg igta firmy Synthes przeznaczony jest do uzytku w
zblizaniu tkanki miekkiej i/lub podwiazywaniu w przypadku plastyki kata szpary po-
wiekowej, podszycia powiek i/lub naprawy przysrodkowego $ciegna kata oka.

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wigkszosci zabiegow chirurgicznych, moga wystapic zagrozenia,
skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakcji, niekto-
re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, uszkodzenia zebow, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakaze-
nie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zeba badz obrazenia innych waznych struk-
tur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki migkkiej,
w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu mie-
Sniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie spowodowane obec
noscia urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki uboczne zwigzane z wy-
stawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie urzadzenia, nieprawidtowy
zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecz-
no$¢ ponownej operacji.

— Nawrdt choroby

— Wyczuwalnos¢ drutu

— Wydtuzenie drutu

Pekniecie drutu

QOdtgczenie sie drutu

Krwiak oczodotu

Zapalenie powiek

Obrzek spojowek

— Wyciecie ziarniniaka/torbieli

- Blizna wymagajaca zbadania

— Szew podtrzymujacy powieke wymagajacy usunigcia

— Siatka kata oka wymagajaca zbadania

— Retrakcja powieki, tagodna

— Retrakcja powieki wymagajaca zbadania

— Wadliwe ustawienie dolnej powieki

- Wywrocenie powieki

— Pdzne rozciggniecie naprawy kata oka

— Nawracajace bliznowate wywrdcenie powieki z powodu niewystarczajacej ilosci
przeszczepu skérnego

— Woczesne tarczkowe wywrocenie powieki

— Nawrotowa pooperacyjna niedomykalno$¢ powiek

— Utrata wzroku w jednym oku (uraz nerwu wzrokowego)

— Pacjent moze wymagac kolejnych korekt

- tagodny obrzek spojowki

— tagodna asymetria

— Zbadanie bocznego kata szpary powiekowej w celu poprawy symetrii

— Ustno-nosowa przetoka podniebienia

Urzadzenie sterylne

STERILE Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywac w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac¢ z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ integral-
nosc sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Urzadzenie jednorazowego uzytku

® Nie stosowad ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie mogg by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktéra moze skutkowac obrazeniami, choroba lub $miercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtérne przetwarzanie urzadzen jednorazowego uzytku stwa-
rza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaz-
nego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercia
pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno regenerowa¢ skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes, ktdry
ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi,
nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowa-
nym w szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen wewnetrznych, ktére moga
by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac ostrozno$c podczas obstugi igiet chirurgicznych, aby unikng¢ przy-
padkowych zaktu¢. Zuzyte igty nalezy wyrzucic¢ do zbiornika na ostre przedmioty.
Gdy przysrodkowe sciegno kata oka pozostanie przymocowane do duzego fragmentu
kosci w przypadku urazu, w wigkszosci przypadkow wystarczy wykona¢ anatomiczna
redukcje i stabilizacje fragmentu kosci.

U osoby dorostej normalna odlegto$¢ pomiedzy katami oka wynosi 32-35 mm

Jesli przysrodkowe $ciegno kata oka jest przymocowane do fragmentu kosci, zmiana
pofozenia i umieszczenie ptytki na danym fragmencie zwykle pozwala uzyskac najbar-
dziej anatomiczny wyglad.

Po przymocowaniu drutu dostep do wnetrza oczodotu bedzie ograniczony, dlatego
przed ponownym podwieszeniem kata oka nalezy zakonczy¢ rekonstrukcje $ciany
oczodotu.

Dostep do przysrodkowego sciegna kata oka uzyskuje sie z podejécia tylnego do ka-
natu fzowego i nie powinien on oddziatywa¢ na uktad tzowy.

Jesli przysrodkowe $ciegno kata oka ulegto powaznemu urazowi, mocowanie drutu
moze nie by¢ mozliwe. Konieczne moze by¢ uzycie innej metody.

Podczas obstugi drutu tytanowego nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac jego
uszkodzenia, na przyktad zgiecia lub nadmiernego skrecenia.

Nalezy unika¢ uszkodzen poprzez zmiazdzenie lub przyszczypniecie w wyniku stoso-
wania narzedzi chirurgicznych, takich jak szczypczyki i uchwyty igiet.

Potozony najbardziej na dole i z tytu otwor na $rube w ptytce musi znalez¢ sie w pla-
nowanej pozycji ponownego podwieszenia $ciegna kata oka i musi pozostac pusty,
aby umozliwi¢ przeznosowe wprowadzenie drutu tytanowego.

W przypadku minimalnej utraty kosci, ptytka adaptacyjna moze nie by¢ konieczna do
naprawy $ciegna kata oka. Inne metody stosowane w celu zapewnienia tylnego i
gornego $ciegna kata oka obejmuja uzycie przysrodkowych przeszczepdw kostnych
oczodotu i przeprowadzenie drutu tytanowego przez tylng czes¢ prostopadtej ptytki
kosci sitowej.



Miejsce umieszczenia ptytki moze zaleze¢ od dostepnosci wystarczajacej ilosci kosci.
Nalezy uzy¢ wtasciwej liczby $rub do uzyskania pewnej stabilizacji.

Nalezy stosowac obfita irygacje, aby uniknac przegrzania wiertta oraz kosci.
Nadmierne lub powtarzajace sie wyginanie implantu zwieksza ryzyko jego pekniecia.
Nalezy unika¢ nadmiernego wyginania ptytki lub wyginania jej w przeciwng strone.
Nalezy pamietac o usunieciu ostrych krawedzi po cieciu ptytki, aby unikna¢ podraznie-
nia tkanki miekkiej i obrazen.

Predkos¢ obrotowa podczas wiercenia nie moze przekroczy¢ 1800 obr./min. Wyzsze
predkosci moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci i do zwigkszenia $rednicy
otworu oraz moga prowadzi¢ do niepewnej stabilizacji.

Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje.

Nalezy uzy¢ prowadnika do wiertta w celu ochrony tkanki miekkiej i gatki ocznej pod-
Czas wiercenia.

W przypadku powaznego rozdrobnienia wiercenie moze nie by¢ wymagane.

Uzycie szydta przeznosowego moze utatwi¢ przeprowadzenie drutu.

Przed zamknigciem nalezy zapewni¢ prawidtowe mocowanie drutu.

Potaczenie urzadzen medycznych

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych produ-
centéw i nie ponosi odpowiedzialnoéci za wynikajace z tego problemy.

Wiertfa sa kompatybilne z wiertarkami szybkoobrotowymi.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

UWAGA:

Jesli nie zostato to okreslone inaczej, urzadzenia nie zostaty ocenione pod katem bez-
pieczenstwa i zgodnosci ze srodowiskiem RM. Nalezy pamigta¢ o mozliwych zagroze-
niach, ktore obejmujg miedzy innymi:

— Rozgrzewanie sie lub migracja urzadzenia

— Artefakty na obrazach RM

Obroébka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji parg wodng przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacjg para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Przed podszyciem powiek nalezy przywroci¢ prawidtowy stan uktadu kostnego po-
przez redukcje i osteosynteze fragmentow.

Normalna odlegto$¢ pomiedzy $ciegnami kata oka to w przyblizeniu potowa odlegto-
$ci miedzy Zrenicami.

Zaleca sie wprowadzenie rurki w kanat fzowy przed rozpoczeciem zabiegu.

W przypadku powaznych obrazen niezbedne jest zwykle podejscie czotowe w celu
ustabilizowania fragmentéw kosci.

Nalezy zredukowac i ustabilizowad¢ wszystkie ztamania. Przed ponownym przymoco-
waniem $ciegna kata oka nalezy precyzyjnie naprawic strukture chrzastkowa.
Zlokalizowa¢ uszkodzone przy$rodkowe $ciegno kata oka. Sciegno mozna zidentyfi-
kowac od wnetrza ptata czotfa lub poprzez mate naciecie skéry, badz alternatywnie
przez naciecie mieska.

Te naciecia zapewniaja bezposredni dostep do sciegna.

Dotu fzowego mozna uzy¢ jako punktu odniesienia podczas lokalizowania przysrod-
kowego $ciegna kata oka.

W przypadku uzycia naciecia skory, nie ma potrzeby wizualizacji $ciegna w celu ukon-
czenia tego zabiegu. Sciegno mozna wyczu¢ za pomoca igty, szukajac obszaru stawia-
jacego najwiekszy opdr.

Aby schwyci¢ sciegno kata oka za pomoca kolca na drucie, nalezy prowadzi¢ igte przez
mate naciecie skory, pod przysrodkowym kacie szpary powiekowej, przez miejsce sta-
wiajace najwiekszy opor (okoto 2 mm przysrodkowo wzgledem kata szpary powieko-
wej) w strone wnetrza ptata czofa. Tytanowy drut prowadzi sie przez ten pfat, az kolec
schwyci sciegno kata oka.

Zamiast naciecia skory pod krawedzig oka mozna wykona¢ naciecie w miesku.

Dzieki nacigciu w miesku kolec zaczepi sie o sciegno po przeprowadzeniu przez niego
igty i drutu.

Prawidtowa naprawa sciegna obejmuje ustawienie $ciegna kata oka z tytu i nad dotem
fzowym.

Aby utatwi¢ umieszczenie sciegna, na przedniej kosci nalezy umieécic¢ tytanowa ptytke
adaptacyjna, rozszerzajaca sie w dot i do tytu w kierunku przysrodkowej sciany oczo-
dotu.

Obciac¢ i uformowac ptytke, aby dopasowa¢ do anatomii pacjenta. Wkreci¢ przynaj-
mniej trzy $ruby w ko$¢, aby przymocowac ptytke do kosci.

Za pomoca wiertta o srednicy od 2,0 mm do 2,4 mm, wywierci¢ otwor przez nos od
nieuszkodzonej gatki ocznej do uszkodzonej gatki oczne;j.

Przeprowadzenie drutu przez nos mozna wykonac za pomoca perforowanego szydta
lub z pomoca duzej kaniuli, stanowiacej prowadnik dla drutu.

Alternatywnie, drut mozna przeprowadzi¢ przez tylny otwor w ptytce, a nastepnie
wyciagna¢ do przodu w gatce ocznej, aby przymocowa¢ do nadoczodotowej/czoto-
wej kosci.

Po dokreceniu ostatniej sruby drut mozna skierowac do przodu w celu przymocowania
do potozonej po tej samej stronie kosci nadoczodotowej lub czotowej.

Wyjac igte bezposrednio pod zaciskiem igty.

Zastosowac umiarkowane naprezenie i wzrokowo sprawdzi¢ potozenie sciegna kata
oka. W celu uzyskania stabilnego mocowania nalezy przesuna¢ sciegno kata oka do
zadanego potozenia w stanie, gdy jest ono catkowicie luzne.

Przymocowac tytanowy drut do obrzeza nadoczodotowego po stronie zdrowej.
Zaleca sie czeste badanie ostroéci widzenia w czasie pierwszych 24 godzin po operacji.

Utylizacja
Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas obstugi igiet chirurgicznych, aby uniknac przy-
padkowych zaktué. Zuzyte igty nalezy wyrzuci¢ do zbiornika na ostre przedmioty.
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