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Uputstvo za upotrebu

Titanijumska Zica sa bodljom i iglom

493.104.01S Zica za kantalnu tetivu sa bodljom i pravom iglom, 28 G (pre¢nik
0,31 mm), duzina 500 mm, sterilna

Procitajte ova uputstva za upotrebu, Synthes brosuru "Vazne informacije" i odgovara-
juce hirurske tehnike 036.000.935 paZljivo pre upotrebe. Pobrinite se da ste upoznati
sa odgovaraju¢om hirurSkom tehnikom.

493.104.01S Zica za kantalnu tetivu sa bodljom i

pravom iglom, 28 G (pre¢nik 0,31 mm), duZina 500 mm, sterilna.

Svi instrumenti se isporucuju nesterilni.

Svi predmeti su upakovani u odgovarajuce pakovanje: providan koverat za nesterilne
predmete, providan koverat sa plasticnim cevCicama za seCiva odvijaca i karton sa
dvostrukom sterilnom barijerom i plasti¢nim cevcicama za Zicu za kantalnu tetivu

Materijal(i)
Materijal(i):
Zica:

TiCP
Standard:
ISO 5832-2
ASTM F 67

Standard(i):

Bodlja:

TAN
Standard
ISO 5832-11
ASTM F1295

Igla:
Prilagodena 470 FM
ASTM F 899 /A 564

Materijali instrumenta:
Nerdajuci Celik:
Standardna

DIN EN 10088-1&3
Aluminijum:

Standard

ASTM B209M

ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

PTFE:

Uskladeno sa pravilima FDA

Svrha upotrebe
Titanijumska Zica sa bodljom i pravom iglom je namenjena za fiksiranje i sanaciju kan-
talnih tetiva i mekog tkiva prilikom oftalmoloske operacije.

Indikacije

Synthes titanijumska Zica sa bodljom i pravom iglom je indikovana za upotrebu u
aproksimaciji i/ili ligaciji mekog tkiva, za kantoplastiju, kantopeksiju i/ili sanaciju medi-
jalne kantalne tetive.

Nuspojave

Kao i kod svih vecih hirurskih procedura, moze do¢i do rizika, nezeljenih efekata i ne-
Zeljenih dogadaja. lako moZe doc¢i do mnogih reakcija, u naj¢edce spadaju:

Problemi koji proisti¢u od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mucnina, povraca-
nje, dentalne povrede, neuroloska ostecenja itd.), tromboza, embolija, infekcija, o3te-
Cenje nerva i/ili korena zuba ili drugih vaznih struktura ukljucujudi krvne sudove, pre-
komerno krvarenje, ostecenje mekih tkiva uklj. otok, abnormalno formiranje oZiljka,
funkcionalno ostecenje misi¢no-skeletnog sistema, bol, nelagodnost ili abnormalni
osedaj usled prisustva uredaja, alergijske ili hipersenzitivne reakcije, nuspojave vezane
za Str¢anje, olabljivanje, savijanje ili lom uredaja, loSe povezivanje ili nepovezivanje ili
odloZeno povezivanje $to moze dovesti do loma implantata, i ponovne operacije.

— Relaps

— Palpabilnost Zice

— Ekstruzija Zice

— Lom Zice

— Odvajanje Zice

— Orbitalni hematom

— Blefaritis

— Kemoza

— Ekcizija granuloma/ciste

— OZiljak koji zahteva reviziju

— Sav za podriku kapku koji zahteva uklanjanje

— Revizija kantalne mreZe

— Uvlacenje kapka, blago

— Uvlacenje kapka koje zahteva reviziju

— Malpozicija donjeg kapka

— Ektropija

— Kasno razvlacenje sanacije kantala

— Ponavljajuca ektropija usled neadekvatnog koznog grafta
— Rana tarzalna ektropija

— Ponavljajudi postoperativni lagoftalmos

— Gubitak vida na jednom oku (povreda optickog nerva)
— Potreba za dodatnim podeSavanjem kod pacijenta

— Blagi konjuktivni edem

— Blaga asimetrija

— Revizija lateralnog kantusa za unapredenje simetrije

— Oronazalna fistula na nepcima

Sterilan uredaj

STERILE Sterilisan pomocu iradijacije

Skladistite implantate u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih iz pa-
kovanja tek neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe, proverite datum isteka roka trajanja proizvoda i potvrdite ispravnost
sterilnog pakovanja. Ne koristite ako je pakovanje o3teceno.

Uredaj za jednokratnu upotrebu

® Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba i obrada (npr. ¢icenje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja $to moZe dovesti do povrede, bole-
sti ili smrti pacijenta.

Stavie, ponovna upotreba ili obrada uredaja za jednokratnu upotrebu moze stvoriti
rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog materijala sa jednog pacijenta na
drugog. Ovo moZze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svi Synthes implantati koji su
kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim tecnostima/materijom nikada se ponovo ne
smeju koristiti i sa njima treba postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom. Cak iako
mogu da izgledaju da su neosteceni, implantati mogu da imaju male defekte i unutras-
nje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Mere predostroznosti

Budite obazrivi prilikom rukovanja hirurskim iglama da biste izbegli slu¢ajne ubode
iglama. Odlozite korisc¢ene igle u kontejnere za oStre predmete.

Kada srednji deo kantalne tetive ostane prikacen za veci fragment kosti u slucaju tra-
ume, anatomska redukcija i stabilizacija fragmenta kosti je u vecini slucajeva dovoljna.
Kod odraslih, normalna interkantalna razdaljina je priblizno 32-35 mm

Ako je srednji deo kantalne tetive povezan sa fragmentom kosti, repozicioniranje i
postavljanje plo¢a na fragment generalno vodi ka najboljem anatomskom izgledu.
Nakon pric¢vrS¢ivanja Zice, pristup unutrasnjoj orbiti ¢e biti ogranicen, stoga rekon-
strukcija zida orbite treba da se zavrsi pre resuspenzije kantalne tetive.

Pristup srednjem delu kantalne tetive je posterioran u odnosu na suzni kanal i ne treba
da dode do povredivanja suznog sistema.

Ako je srednji deo kantalne tetive izlozen teskoj traumi, fiksiranje Zice mozda nece biti
moguce. Drugi metod moZe biti potreban.

Kod rukovanja titanijumskom Zicom, treba biti obazriv da bi se izbeglo o3tecenje zbog
rukovanja, kao 3to je savijanje ili prekomerno uvrtanje.

Izbegavajte ostecenje pritiskanjem ili skracivanje zbog primene hirurskih instrumenata
kao 3to su forceps i drzaci igle.

Otvor za sraf koji se nalazi na krajnoj inferiornoj i posteriornoj strani na ploci se mora
nalaziti na planiranom poloZaju za resuspenziju kantalne tetive i mora da ostane pra-
zan da bi omogudio transnazalni prolazak titanijumske Zice.

U slu¢ajevima sa minimalnim gubitkom kosti, adapciona plo¢a moZda nece biti potreb-
na za sanaciju kantalne tetive. Druge metode koridcenje za obezbedivanje posterior-
nog i superiornog povlacenja kantalne tetive obuhvataju upotrebu srednjeg kostanog
grafta orbite i prolaz za titanijumsku Zicu kroz posteriorni deo uspravne ploce sitaste
kosti.

Polozaj kosti moZe da zavisi od dostupnosti dovoljne kolicine kosti.

Koristite odgovarajucu koli¢inu zavrtnjeva da biste postigli stabilno fiksiranje.
Obavljajte temeljnu irigaciju da biste sprecili pregrevanje bita za busenje i kosti.
Prekomerno i ponavljajuce savijanje implantata povecava rizik od loma implantata.
Izbegavajte prekomerno savijanje i reverzno savijanje ploce.

Treba voditi racuna da se uklone sve ostre ivice nakon secenja ploce da bi se izbegla
iritacija ili povredivanje mekog tkiva.

Broj obrtaja prilikom busenja ne treba da prede 1800 o/min. Veci broj obrtaja moze
dovesti do nekroze kosti izazvane toplotom kao i veceg precnika otvora, i moze dove-
sti do nestabilne fiksacije.

Uvek ispirajte tokom busenja.

Koristite omotac za busenje da biste zastitili meko tkivo i o¢ne jabucice tokom busenja.
U slucaju teskog fragmentisanja frakture, busenje mozda nece biti potrebno.



Upotreba transnazalnog Sila moze pomocdi kod provlacenja Zice.
Obezbedite pravilno fiksiranje Zice pre zatvaranja.

Kombinacija medicinskih uredaja

Synthes nije ispitao kompatibilnost sa uredajima koji su dati od drugih proizvodaca i ne
preuzima nikakvu odgovornost u takvim slu¢ajevima.

Bitovi za busenje se kombinuju sa elektri¢nim alatima.

Okruzenje magnetne rezonance

OPREZ:

Osim ako drugacije nije naznaceno, uredaji nisu procenjeni na bezbednost i kompati-
bilnost unutar MR okruzenja. Zapamtite da postoje potencijalne opasnosti koje uklju-
Cuju ali nisu ograni¢ene na:

— Zagrevanije ili migracija uredaja

— Artefakti na snimcima magnetne rezonance

Obrada pre nego $to se uredaj upotrebi

Synthes proizvodi koji su dopremljeni u nesterilnom stanju moraju da se ociste i steri-
liSu parom pre hirurske upotrebe. Pre ¢iS¢enja, uklonite sva originalna pakovanja. Pre
parne sterilizacije, stavite proizvod u odobren omot ili spremnik. Pratite uputstva za
ciscenje i sterilizaciju koja su data u Synthes "Vaznim informacijama".

Specijalna uputstva za rukovanje

Kostani skelet se mora pravilno sanirati pre kantopeksije redukcijom i osteosintezom
fragmenata.

Normana udaljenost izmedu kantalnih tetiva je priblizno polovina razdaljine izmedu
zenica.

Preporucuje se da se suzni kanal intubira pre pocetka procedure.

U slucaju teske povrede, koronalni pristup je obi¢no neophodan u cilju stabilizacije
kostanih segmenata.

Redukujte i stabilizujte sve frakture. Pre ponovnog spajanja kantalne tetive, podrska od
kostiju i hrskavica mora da bude precizno sanirana.

Locirajte traumatizovani srednji deo kantalne tetive. Tetiva se moZe identifikovati sa
unutrasnje strane koronalnog kapka, ili putem malog reza na kozi, ili putem karunku-
larnog reza.

Ovi rezovi pruzaju direktan pristup tetivi.

Lakrimalna jama se moze koristiti kao referentna tacka prilikom lociranja srednjeg dela
kantalne tetive.

Ako koristite rez na koZi, nije potrebno uvek videti tetivu da biste obavili ovu procedu-
ru. Tetiva se moze napipati koristedi iglu da bi se pronasla oblast sa najvise otpora.

Za hvatanje kantalne tetive bodljom na Zici, igla se vodi kroz mali rez na koZi ispod
medijalnog kantusa kroz mesto sa najve¢im otporom (priblizno 2 mm medijalno prema
kantusu) prema unutradnjoj strani koronalnog kapka. Titanijumska Zica se vodi kroz
ovaj kapak dok bodlja ne zahvati kantalnu tetivu.

Umesto reza na koZi ispod ivice kapka, rez se moZe napraviti na bradavici (caruncula).
Koristec¢i karunkularni rez, bodlja ¢e zahvatiti tkivo tetive nakon $to igla i Zica produ
kroz nju.

Pravilna sanacija tetive obuhvata pozicioniranje kantalne tetive posteriorno i superior-
no u odnosu na lakrimalnu Supljinu.

Da biste pojednostavili postavljanje tetive, potrebno je postaviti titanijumsku adapcio-
nu plocu na ¢eonu kost, tako da se pruza inferiorno i posteriorno prema srednjem delu
orbitalnog zida.

Isecite i oblikujte plo¢u tako da odgovara anatomiji pacijenta. Ubacite najmanje tri
Srafa za kost da biste fiksirali plo¢u za kost.

Koristeci bitove pre¢nika 2,0 mm i 2,4 mm, transnazalno probusite sa nepogodene
orbite ka pogodenoj orbiti.

Transnazalno provlacenje Zice se moZe postici bilo sa perforiranim Silom ili uz pomo¢
velike kanile koja sluzi kao vodic za Zicu.

Osim toga, Zica se moze provudi kroz zadnji otvor na ploci, zatim prebaciti na prednju
stranu jabucice za fiksiranje na supraorbitalnu/¢eonu kost.

Nakon zatezanja zadnjeg Srafa, Zica se moZe usmeriti anteriorno za fiksiranje na ispila-
teralnoj supraorbitalnoj ili ¢eonoj kosti.

lzvadite iglu direktno ispod mesta skracenja igle.

Primenite umereni pritisak i vizuelno proverite polozaj kantalne tetive. Za stabilno fik-
siranje, kantalnu tetivu treba pomeriti na Zeljeni poloZaj u potpuno opustenom stanju.
Pricvrstite titanijumsku Zicu na supraorbitalni luk na nepogodenoj strani.

Preporucuju se Cesti pregledi ostrine vida u toku prvih 24 ¢asa nakon operacije.

Odlaganje
Budite obazrivi prilikom rukovanja hirurskim iglama da biste izbegli slu¢ajne ubode
iglama. Odlozite koris¢ene igle u kontejnere za ostre predmete.

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