Bruksanvisning
Trad for kantalligament

Bruksanvisningen ar inte avsedd for
distribution i USA

CMF

(§) DePuySynthes

q
OFU i

a. EUCMF10012 SE_530427 AC 11/2014

© Synthes GmbH 2014.  Alla rattigheter forbehalln.



Bruksanvisning

Titantrad med hulling och nal

493.104.01S Trad for kantalligament med hulling och rak nal, matt 28 (0,31 mm i
diameter), langd 500 mm, steril

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker 036.000.935 fére anvandning. Saker-
stall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

493.104.01S Trad for kantalligament med hulling och

rak nal, matt 28 (0,31 mm i diameter), langd 500 mm, finns som steril.

Alla instrument finns som osterila.

Alla artiklar ar forpackade med ett lampligt férpackningsmaterial: genomskinliga
fodral for osterila artiklar, genomskinliga fodral med plastror for skruvmejselblad
och kartong med dubbla sterilbarridrer och plastror for traden for kantalligamentet

Material

Material: Standard(er):
Trad:

TiCP

Standard:

ISO 5832-2

ASTM F 67

Tagg:

TAN
Standard
1SO 5832-11
ASTM F1295

Nal:
Anpassad 470 FM
ASTM F 899 /A 564

Instrumentmaterial:
Rostfritt stal:
Standard

DIN EN 10088-1&3
Aluminium:
Standard

ASTM B209M
ASTM B221M

DIN EN 573-3

DIN 17611

PTFE:
FDA-6verensstdmmande

Avsedd anvéndning
Titantraden med hulling och rak nal ar avsedd for fixation och reparation av kan-
talligamentet och mjukvavnad vid 6gonkirurgi.

Indikationer

Synthes titantrad med hulling och rak nal &r indicerad for anvandning i mjukvav-
nadsapproximation och/eller underbindning, kantoplastik, kantopexi och/eller re-
paration av medialt kantalligament.

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
héndelser forekomma. Ménga majliga reaktioner kan forekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive
blodkérl, kraftig blédning, skador pa mjukvéavnad inklusive svullnad, onormal &rr-
bildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smérta, obehag
eller onormal kénsel orsakad av enhetens nérvaro, allergi- eller Gverkanslighetsre-
aktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut, lossning, b&jning
eller brott pa enheten, felaktig frakturlakning, utebliven frakturldkning eller for-
drojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott samt reoperation.

- Recidiv

— Tradpataglighet

Tradextrusion

Tradbrott

Lossnad trad

Hematom i 6gonhalan

Blefarit

— Kemos

Granulom-/cystaexcision

— Arr som méste revideras

— Ogonlocksstédjande sutur som maste tas bort

— Revision av epikantusveck

- Ogonlocksretraktion, mild

— Ogonlocksretraktion som méaste revideras

- Nedre 6gonlocks felstallning

— Ektropion

— Sen strackning av kantalreparationen

— Aterkommande arrektropion beroende pa otillrackligt hudtransplantat
— Tidigt tarsalt ektropion

— Aterkommande postoperativ lagoftalmus

— Synforlust pa ett 6ga (skada pa synnerven)

— Patienten kan behova ytterligare anpassning

— Milt 6dem i konjunktiva

— Mild asymmetri

— Revision av lateralt kantus for att forbattra symmetrin
— Oronasal palatal fistel

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur férpack-
ningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fore anvéandning och kontrollera att steril-
forpackningen ar hel. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte teranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvéndning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialforsvagning.

Forsiktighetsatgarder

Var forsiktig vid hantering av kirurgiska nalar sa att oavsiktliga nalstick undviks.
Kassera anvanda nélar i behallare for stickande avfall.

Nér det mediala kantalligamentet vid ett trauma forblir fast vid ett stort benfrag-
ment ar anatomisk reduktion och stabilisering av benfragmentet i flertalet fall till-
rackligt.

Hos en vuxen ar det normala avstandet mellan kantus cirka 32-35 mm

Om det mediala kantalligamentet sitter fast vid ett benfragment leder repositione-
ring och behandling med platta av fragmentet vanligtvis till det mest anatomiska
utseendet

Efter att traden har satts fast blir atkomsten till den inre 6gonhalan begransad och
darfor ska rekonstruktion av 6gonhalans vagg avslutas innan kantus &ter hangs
upp.

Tilltradet till det mediala kantalligamentet ar posteriort om tarkanalen och ska inte
kollidera med tarsystemet.

Om det mediala kantalligamentet har skadats allvarligt ar eventuellt inte tradfixa-
tion mojlig. En annan metod kan behovas.

Vid hantering av titantrad ska forsiktighet iakttas sa att skador fran hanteringen
undviks, som t.ex. att traden &glas eller snor sig.

Undvik kross- eller klamskador nar kirurgiska instrument som tanger och nélhallare
anvands.

Plattans mest inferiora och posteriora skruvhél méste placeras pa den position som
har planerats for aterupphéngningen av kantalligamentet och forbli tomt sé& att
titantraden kan foras in transnasalt.

Vid minimal benforlust behévs eventuellt inte ndgon anpassningsplatta for repara-
tionen av kantalligamentet. Bland 6vriga anvanda metoder for att sékerstélla att
kantalligamentet dras posteriort och superiort ingar anvandningen av mediala
6gonhalstransplantat och att fora in titantraden genom den posteriora delen pa
silbenets vertikala platta.

Plattplaceringen ar beroende av att det finns tillrackligt med ben.

Anvand lampligt antal skruvar for att erhalla stabil fixation.

Spola noggrant for att forhindra 6verhettning av borrskar och ben.

Kraftig och upprepad bojning av implantatet 6kar risken for implantatbrott. Undvik
att boja plattan fram och tillbaka onormalt mycket.

Var noggrann med att avldgsna eventuella vassa kanter efter klippning av plattan
for att undvika irritation i eller skador p& mjukvévnad.



Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1800 RPM. Hogre hastigheter kan leda till
varmenekros i benet och 6kad haldiameter, och kan leda till instabil fixation.
Spola alltid under borrning.

Anvéand en borrhylsa for att skydda mjukvavnaden och 6gonhalorna vid borrning.
Vid allvarliga krosskador behovs eventuellt ingen borrning.

Att anvanda en transnasal syl kan vara till hjalp vid inférandet av traden.
Sakerstall att traden har fixerats pa ett korrekt satt innan slutning.

Kombination av medicintekniska enheter

Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som tillhanda-
halls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Borrskar kombineras med borrutrustning.

Magnetisk resonansmiljoé

VARNING:

Om inget annat anges har enheterna inte utvérderats gallande sakerhet och kom-
patibilitet i MR-miljon. Observera att potentiella risker foreligger, inklusive men inte
begransat till:

— Uppvarmning eller migrering av enheten

— Artefakter pa MR-bilder

Behandling innan enheten anvands

Produkter som levereras i osterilt tillstdnd maste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behallare innan angsterilisering. Folj de instruktio-
ner gallande rengdring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-
tion" fran Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

Fore kantopexi maste skelettet aterstallas pa ett korrekt satt med reduktion och
osteosyntes av fragmenten.

Normalt avstand mellan kantalligamenten ar ungefar hélften av avstandet mellan
pupillerna.

Det rekommenderas att tarkanalen intuberas innan ingreppet paborjas.

Vid allvarlig skada ar vanligtvis ett koronalt tilltradde nédvandigt for att stabilisera
benfragmenten.

Reducera och stabilisera alla frakturer. Innan kantalligamentet ater fasts fast maste
ben- och broskstommen repareras noggrant.

Lokalisera det skadade mediala kantalligamentet. Ligamentet kan identifieras fran
insidan av den koronala fliken via en liten hudincision eller alternativt genom en
incision vid karunkeln.

Incisionerna ger direkt atkomst till ligamentet.

Fossa lacrimalis kan anvandas som en referenspunkt néar det mediala kantalliga-
mentet ska lokaliseras.

Om en hudincision anvands behover ligamentet inte nddvandigtvis visualiseras for
att ingreppet ska kunna avslutas. Ligamentet kan palperas med nélen for att hitta
det omrade som ger mest motstand.

For att ta tag i kantalligamentet med tradens hulling leds nalen genom en liten
hudincision under mediala kantus dar det finns mest motstand (cirka 2 mm medialt
om kantus) mot den koronala flikens insida. Titantraden leds genom fliken tills
hullingen far tag i kantalligamentet.

Istallet for att gora en hudincision under 6gonlockskanten kan en incision géras i
karunkeln.

Vid anvandning av incision vid karunkeln fastnar hullingen i ligamentet efter att
nalen och tradden har forts igenom det.

En korrekt reparation av lligamentet omfattar att positionera kantalligamentet pos-
teriort och superiort om fossa lacrimalis.

For att underlatta ligamentplaceringen ska en titananpassningsplatta, som strack-
er ut inferiort och posteriort mot den mediala 6gonhalsvaggen, placeras pa pann-
benet.

Klipp och konturera plattan sa att den passar patientens anatomi. Fér in minst tre
benskruvar for att fasta plattan mot benet.

Anvand ett skar med en diameter pa 2,0 till 2,4 mm och borra transnasalt fran den
opaverkade 6gonhalan mot den paverkade 6gonhalan.

Transnasalt inférande av trdden kan uppnas antingen med en perforerad syl eller
med hjalp av en stor kanyl som fungerar som en ledare for traden.

Alternativt kan traden foras in genom plattans posteriora hal och sedan komma
fram inuti 6gonhalan for att fixeras mot benet under 6gonbrynet/pannbenet.
Efter att den sista skruven har dragits at kan traden dirigeras anteriort for att fixe-
ras pa det ipsilaterala benet under 6gonbrynet eller pannbenet.

Ta genast bort nalen under nalavbitaren.

Applicera mattlig spanning och kontrollera kantalligamentets position visuellt. For
att fa en stabil fixation maste kantalligamentet flyttas till 6nskad position nar det
ar i ett fullstandigt avslappnat tillstand.

Fast titantrdden pa kanten under 6gonbrynet pa den opdverkade sidan.

Tata undersokningar av synskérpan under de forsta 24 timmarna efter operationen
rekommenderas.

Kassering
Var forsiktig vid hantering av kirurgiska ndlar sa att oavsiktliga nalstick undviks.
Kassera anvanda ndlar i behallare for stickande avfall.
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