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Navod na pouzitie

Titanovy drét s ostfiom a ihlou

493.104.01S Drot pre $lachy v oblasti o¢ného kutika s ostiom a rovnou ihlou, velkost
28 G (priemer 0,31 mm), dizka 500 mm, sterilny

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento navod na poufZitie, doleZité informacie o po-
maocke Synthesis a prislusny navod pre chirurgické techniky 36.000.935. Dbajte na to,
aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

493.104.01S Drot pre Slachy v oblasti o¢ného kutika s ostiom a

rovnou ihlou, velkost 28 G (priemer 0,31 mm), dizka 500 mm sa pontka sterilny.
VSetky nastroje sa ponukaju nesterilné.

Vietky poloZky st balené v prislusnom baliacom materiali: priehladny obal pre neste-
rilné polozky, priehladny obal s plastovymi hadi¢kami pre hroty skrutkovaca a Skatula
s oknom s dvojitou sterilnou bariérou a plastovou hadickou pre drét pre Slachy v ob-
lasti o¢ného kutika

Material (-y)
Material (-y):
Drot:

TiCP

Norma:

ISO 5832-2
ASTM F 67

Norma (-y):

Osten:

TAN

Norma

ISO 5832-11
ASTM F1295

Ihla:
beznd 470 FM
ASTM F 899 /A 564

Materidly nastroja:
Nehrdzavejuca ocel:
Norma

DIN EN 10088-1&3
Hlinik:

Norma

ASTM B209M
ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

PTFE:

V stlade s poziadavkami Uradu FDA

Pouzitie
Titanovy drét s ostfiom a rovnou ihlou je urceny na fixaciu a napravu slachy a makkého
tkaniva v oblasti o¢ného kutika pri oftalmickych chirurgickych zakrokoch.

Indikacie

Titdnovy drét s ostiom a rovnou ihlou Synthes je indikovany na pouZitie pri aproxima-
cii a/alebo ligacii makkého tkaniva pre kantoplastiku kantopexiu a/alebo rekon3trukciu
medialnej slachy o¢ného kutika.

Vedlajsie ucinky

Tak ako privietkych chirurgickych zékrokoch, moéZu sa vyskytnut rizikd, vedlajsie Gcin-
ky a neziaduce udalosti. MoZu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embdlie, infekcie, poskodenia
nervov a/alebo korena zubu, pripadne poranenie inych délezitych Struktur vratane
krvnych ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu,
abnormalneho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy,
bolesti, nepohodlia alebo abnormalneho pocitu spésobeného pritomnostou pomoc
ky, alergickych reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajsich ucinkov spojenych s vystup-
kami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomaocky, nespojenim, nespravnym spoje-
nim alebo dlhotrvajucim spojenim, ktoré moéze viestk zlomeniu implantatu, reoperacie.
— Relaps

— Hmatatelnost drotu

— Vytlacenie drotu

— Zlomenie drétu

— Odpojeny drét

— Hematdém v oblasti o¢nice

— Blefaritida

— Chemoza

— Excizia granulému/cysty

— Jazva, ktord si vyzaduje reviziu

— Sitie na podporu viecka, ktoré si vyzaduje odstranenie

— Revizia siete o¢ného kutika

— Retrakcia viecka, mierna

— Retrakcia viecka, ktora si vyZaduje reviziu

— Nespravna poloha spodného viecka

— Ektropium

— Neskoré roztiahnutie rekonstrukcie v oblasti ocného kutika
— Rekurentné zjazvené ektropium z dévodu neprimeraného kostného Stepu
— Predcasné tarzalne ektropium

— Rekurentnd pooperacna laoftalmoza

— Strata videnia na jednom oku (poranenie o¢ného nervu)

- V pripade pacienta méze byt nevyhnutna dalSia Uprava

— Mierny edém ocnych spojiviek

— Mierna asymetria

— Revizia bocnej Casti ocného kutika na zlepSenie symetrie

— Oronosélna palatalna fistula

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomdcka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky ur€ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované poufZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) moézu poskodit $trukturalnu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pombcky, co modZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Moze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/ldtkami sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdZzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
spdsobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

Pri manipulacii s chirurgickymi ihlami davajte pozor, aby ste zabranili néhodnému pich-
nutiu ihlou. PouZité ihly odhodte do nadob na ostré predmety.

Ak medialna 3lacha v oblasti o¢ného kutika zostava pripojena k velkému kostnému
fragmentu v pripade traumy, vo vacsine pripadov bude postacovat anatomicka reduk-
cia a stabilizacia kostného fragmentu.

U dospelych je normalna vzdialenost medzi o¢nymi kutikmi priblizne 32 — 35 mm.

Ak je medidlna slacha v oblasti o¢ného kutika pripojend ku kostnému fragmentu, pre-
miestnenie fragmentu a jeho zabezpecenie dostickami vo vieobecnosti vedie k naj-
blizSiemu anatomickému vzhladu.

Po zabezpeceni drotu bude pristup k vnutornej casti o¢nice obmedzeny a preto sa ma
rekonstrukcia steny oc¢nice vykonavat pred resuspenziou o¢ného kutika.

Pristup k medidlnej Slache v oblasti o¢ného kutika je posteriérny voci slznému kanaliku
a nema poskodit systém slzovodov.

Ak bola mediélna Slacha v oblasti o¢ného kutika zavaZne traumatizovana, nemusi byt
fixacia pomocou drétu mozna. Mozno bude potrebné pouzit inu metddu.

Pri- manipulacii s titdnovym drétom je potrebné davat pozor, aby ste zabranili posko-
deniu v suvislosti s manipulaciou, ako je zauzlenie alebo priliSné stocenie.

Vyhybajte sa poskodeniu rozmliazdenim alebo ohnutim spésobenym pouZitim chirur-
gickych nastrojov, ako su klieste alebo drziaky ihly.

Vadcsina otvorov pre skrutku veducich spredu dozadu sa musi umiestriovat na planova-
né miesto resuspenzie $lachy v oblasti o¢ného kdtika a musi zostat prazdna, aby bol
mozny prechod titdnového drotu transnasélne.

V pripade minimalnej straty kosti mozno nebude potrebné pouzit adaptacnu dosticku
na rekonstrukcie lachy v oblasti o¢ného kutika. Medzi dalSie metddy na zabezpecenie
zadného a predného tahu slachy v oblasti o¢ného kutika patri pouZitie kostného Stepu
pre medidlnu cast ocnice a pretiahnutie titdnového drétu cez zadnu cast kolmej do-
sticky etmoidalnej kosti.

Umiestnenie dosticky moZe zavisiet od toho, ¢i je k dispozicii dostatocné mnoZstvo
kosti.

Na dosiahnutie stabilnej fixacie pouZite primerany pocet skrutiek.

Dokladne zvlhCujte, aby ste zabranili nadmernému zahriatiu vrtaka a kosti.

Nadmerné a opakované ohybanie implantatu zvysuje riziko zliomenia implantatu. Vy-
hnite sa nadmernému ohnutiu a spatnému ohnutiu dosticky.



Po odrezani dosticky je potrebné désledne odstranit vietky ostré hrany, aby nedoslo
k Ziadnemu podrazdeniu alebo poraneniu makkého tkaniva.

Rychlost vftania nemd byt nikdy vyssia ako 1 800 ot./min. Vacsie rychlosti vftania
moézu viest k nekrdze kosti vyvolanej vysokou teplotou, vyvftaniu otvoru s prilis velkym
priemerom a mézu viest k nestabilnej fixacii.

Pocas vrtania vzdy zvlhcujte.

Na ochranu makkého tkaniva a o¢nych gul pri vftani pouZite manzetu vrtaka.

V pripadoch zdvazného roztriestenia mozno nebude potrebné vitanie.

PouZitie transnasalneho dlata méze pomdct pri prechode drotu.

Zaistite nalezitu fixaciu drotu pred zatvorenim.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomackami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Vrtaky su spojené s elektrickymi nastrojmi.

Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Pokial nie je uvedené inak, pomocky neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kom-
patibility v prostredi MRI. Upozorfiujeme, Ze existuju mozné rizika, medzi ktoré okrem
iného patria aj:

— Zahrievanie alebo migracia pomocky

— artefakty na obrazoch MR.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvéleného obalu alebo nddoby. Postupujte v stlade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v ¢asti ,Dolezité
informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

Kostny skelet musf byt pred kantopexiou riadne rekonstruovany pomocou redukcie
a osteosyntézy fragmentov.

Obvykld vzdialenost medzi Slachami o¢ného kutika je priblizne polovica o¢ného roz-
stupu.

Odporuca sa vykonat intubaciu slzného kanalika pred zacatim postupu.

V pripade zdvazného poranenia je zvycajne potrebny koronalny pristup na stabilizaciu
kostnych fragmentov.

Redukujte a stabilizujte vietky fraktury. Pred opdtovnym pripojenim $lachy musi byt
ramec kosti a chrupavky néleZite napraveny.

Néajdite traumatizovand medialnu lachu o¢ného kutika. Slachu mozno identifikovat
z vonkajiej strany koronalneho laloku alebo pomocou malého rezu cez kozu, pripadne
cez karunkularny rez.

Tieto rezy umozfiuju priamy pristup k $lache.

O¢nU jamku mozno pouzit ako referencné miesto pri hladani medialnej $lachy o¢ného
kutika.

Ak pouzivate rez cez kozu, na dokoncenie tohto postupu nemusite slachu vidiet. M6-
Zete ju nahmatat pomocou ihly hfadanim miesta s najva¢sim odporom.

Na zachytenie $lachy o¢ného kutika pomocou ostia na drote sa ihla vedie cez maly rez
v koZi pod medialnou ¢astou ocného kutika cez miesto s najvacsim odporom (priblizne
2 mm v strede voci ocnému kutiku) smerom k vonkajsej strane koronalneho laloku.
Titdnovy drot sa vedie cez lalok, aZ kym osteri nezachyti Slachu o¢ného kutika.
Namiesto rezu cez kozu pod okrajom vie¢ka mozno vykonat rez v karunkule.
Pomocou karunkulérneho rezu sa osteri spoji s hmotou 3lachy po prechode ihly a dro-
tu cez fu.

Sucastou spravnej rekonstrukcie slachy je umiestnenie $lachy o¢ného kutika posterior-
ne a superiérne voci o¢nej jamke.

Na ulahcenie umiestnenia $lachy sa ma titdnova adaptacna dosticka umiestnit na fron-
talnu kost a rozsirit inferidrne a posteriérne smerom k medidlnej stene ocnice.
Skratte a konturujte dosticku, aby vyhovovala anatomii pacienta. VloZte minimalne tri
skrutky na upevnenie dosticky ku kosti.

Pomocou vrtaka s priemerom 2,2 mm az 2,4 mm vyvftajte cez nos otvor smerom od
neposkodenej ocnice k poskodene;j.

Transnasalny prechod drétu mozno vykonat pomocou perforovaného dlata alebo s vy-
uzitim velkej kanyly, ktora bude sluzit ako zavadzac pre drot.

Drot tieZ mozno presunut cez zadny otvor dosticky a potom posuvat v ramci ocnice,
aby mohol byt zafixovany k nado¢nicovej/Celovej kosti.

Po utiahnuti poslednej skrutky mozno drét viest anteriérne s cieflom upevnit ho na ip-
silaterainej nadocnicovej alebo celovej kosti.

Vyberte ihlu priamo pod ohybom.

Pomocou mierneho tlaku a vizudlnej kontroly umiestnite Slachu o¢ného kutika. Na
dosiahnutie stabilnej fixacie sa $lacha o€ného kutika musi postvat na potrebné miesto
v Uplne uvolnenom stave.

Upevnite titdnovy drot k nadocnicovému obluku neposkodenej strany.

Odporucaju sa Casté vysetrovania ostrosti videnia pocas prvych 24 hodin po operacii.

Likvidacia
Pri manipuldcii s chirurgickymi ihlami davajte pozor, aby ste zabranili ndhodnému pich-
nutiu ihlou. PouZité ihly odhodte do nadob na ostré predmety.
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