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Kullanim Talimatlar

Titanyum Tel Kancali ve igneli

493.104.01S Kantal Tendon Teli, Kancali ve Diiz igneli, 28 G (0,31 mm ¢ap), uzunluk
500 mm, steril

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostru-
nu ve ilgili cerrahi teknikler 036.000.935'i dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina
oldugunuzdan emin olun.

493.104.01S Kantal Tendon Teli, Kancali ve

Dz igneli, 28 G (0,31 mm ¢ap), uzunluk 500 mm steril olarak sunulur.

Tum aletler steril olmayan sekilde sunulur.

TUm Urdnler uygun ambalaj malzemesiyle paketlenmistir: steril olmayan kalemler icin
seffaf zarf, tornavida bicaklari icin plastik tiplu seffaf zarf ve kantal tendon teli icin cift
steril bariyerli ve plastik tUplu karton

Materyaller
Materyaller:
Tel:

TiCP
Standart:

ISO 5832-2
ASTM F 67

Standartlar:

Kanca:

TAN
Standart
ISO 5832-11
ASTM F1295

igne:
Ozel 470 FM
ASTM F 899 /A 564

Alet Materyalleri:
Paslanmaz Celik:
Standart

DIN EN 10088-1&3
Alliminyum:
Standart

ASTM B209M
ASTM B221M
DIN EN 573-3
DIN 17611

PTFE:

FDA Uyumlu

Kullanim amaci
Kancali ve duz igneli Titanyum Tel oftalmik cerrahide yumusak dokunun ve kantal
tendonlarin sabitlenmesi ve onarimi igin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Synthes Kancali ve diiz igneli Titanyum Tel yumusak doku yakinlastirmasi ve/veya ligas-
yonu icin, kantoplasti, kantopeksi ve/veya medial kantal tendon onarimi icin endikedir.

Yan etkiler

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-
dana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma, dis
yaralanmasi, norolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/veya dis
koku hasari veya kan damarlari da dahil olmak tzere baska kritik yapilarin yaralanmasi,
asiri kanama, sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusu-
mu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahat-
sizlik veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim prominansi
ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, biikilmesi veya kirilmasi, implantin kirimasina
yol acabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar operasyon.
— Relaps

— Telin dokunulur olmasi

— Tel ekstriizyonu

— Tel kopmasi

— Telin yerinden ¢ikmasi

— Orbital hematom

— Blefarit

— Kemozis

— Granulom/kist eksizyonu

— Revizyon gerektiren skar

— Cikartilmasi gereken kapak destek sttir

— Kantal ag revizyonu

— Kapak retraksiyonu, hafif

— Revizyon gerektiren kapak retraksiyonu

— Alt kapak malpozisyonu

— Ektropiyon

— Kantal onarimin geg gerilmesi

— Yetersiz cilt greftine bagl tekrarlayan sikatrisyel ektropiyon
— Erken tarsal ektropiyon

— Tekrarlayan postoperatif lagoftalmos

— Tek gdzde gorus kaybi (optik sinirin zarar gormesi)

— Hasta yeniden ayarlama yapilmasina ihtiyac duyabilir
— Hafif konjunktival 6dem

— Hafif asimetri

— Simetriyi artirmak icin lateral kantusun revizyonu

— Oronazal palatal fistl

Steril cihaz

STERlLE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce, Grun son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin butin-
1GgUnd dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Grtnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butunlugind bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
Slumu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
drnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6limy-
le sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya vicut sivi-
lari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullaniima-
malidir ve uygun hastane protokoliine gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gériinseler de
implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek klguk defektler ve dahili stres pa-
ternleri olabilir.

Onlemler

Kazara igne batmasini 6nlemek igin cerrahi ignelerle calisirken cok dikkatli olun. Kulla-
nilmis igneleri "keskin madde" kutusuna atin.

Travma durumunda medial kantal tendonun buyik bir kemik parcasina bagli kalmasi
halinde anatomik reduksiyon ve kemik parcasinin stabilizasyonu ¢ogu vakada yeterli
olur.

Yetiskinlerde normal interkantal mesafe yaklasik 32-35 mm'dir

Medial kantal tendon bir kemik parcasina bagli kalirsa, kemigin tekrar konumlandiriima-
si ve plakalanmasi genellikle en anatomik goérinumu sagdlar.

Teli sabitledikten sonra internal orbite erisim sinirli olur, bu nedenle orbital duvar re-
konstruksiyonu kantal restispansiyondan 6nce tamamlanmalidir.

Medial kantal tendona yaklasim lakrimal kanala posterior konumdandir ve lakrimal sis-
temi etkilememelidir.

Medial kantal tendon ciddi bicimde travmatize olmussa, tel sabitlemesi mimkuin olma-
yabilir. Baska bir yontem gerekebilir.

Titanyum teli tutarken kivrilma veya asiri biikilme gibi tutmadan kaynaklanan hasarlara
karsi dikkatli olunmalidir.

Forseps veya igne tutuculari cerrahi aletlerin uygulanmasina bagli ezilme veya kivriima
hasarina karsi dikkatli olun.

Plakadaki en inferior-posterior vida deligi kantal tendon restispansiyonunun planlanmis
pozisyonunda yer almalidir ve titanyum telin transnazal olarak gecisine izin vermek icin
bos kalmalidir.

Minimal kemik kaybi olan vakalarda, kantal tendon onarimi icin bir adaptasyon plakasi
gerekli olmayabilir. Kantal tendonun posterior ve superior ¢ekilmesini saglamak igin
kullanilan diger yontemler arasinda medial orbital kemik greftlerinin kullaniimasi ve ti-
tanyum telin etmoid kemigin dikey plakasinin posterior bolimunden geciriimesi yer alir.
Plaka yerlestirilmesi yeterli kemik olmasina bagl olabilir.

Yeterli sabitleme elde edebilmek icin uygun miktarda vida kullanin.

Dril ucunun veya kemigin asiri Isinmasi énlemek icin iyice islatin.

implantin asiri ve tekrarlayan sekilde egilmesi implant kirnlmasi riskini artirir.

Yumusak doku iritasyonunu veya yaralanmasini énlemek icin plakay! kestikten sonra
keskin kenarlari gidermeye 6zen gdsterilmelidir.

Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir. Daha yuksek hizlar kemigin termal nekrozuna
ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz sabitlemeye yol agabilir.

Delme islemi sirasinda daima irigasyon yapin.

Delme islemi sirasinda yumusak dokuyu ve globlari korumak icin bir dril mansonu kulla-
nin.

Ciddi sekilde parcalanmis vakalarda, delmeye gerek olmayabilir.

Bir transnazal aw! kullaniimasi tel gecirmeyi kolaylastirmaya yardimci olabilir.
Klosurden énce telin dogru sekilde sabitlendiginden emin olun.



Tibbi cihazlarin kombinasyonu

Synthes diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Dril uclari motorlu aletlerle kombinlenir.

Manyetik Rezonans ortami

DIKKAT:

Aksi belirtimedigi surece, cihazlarin MR ortaminda giivenligi ve uyumlulugu degerlen-
dirilmemistir. Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli kalmayan potansiyel tehlikeler
mevcuttur:

— Cihazin 1sinmasi veya yer degistirmesi

— MR goéruntllerinde artefaktlar

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlinleri cerrahi kullanimdan 6nce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tum orijinal ambalaji ¢ikarin.
Buhar sterilizasyonu dncesinde Grini onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Ozel calistirma talimatlan

Kemik iskeleti kantopeksiden 6nce reduiksiyon ve parcalarin osteosentezi ile diizgln
sekilde restore edilmelidir.

Kantal tendonlar arasindaki normal mesafe interpupiller mesafenin yaklasik yarisidir.
ProsedUriin baslamasindan énce lakrimal kanalin entube edilmesi tavsiye edilir.

Ciddi yaralanma durumunda, kemik parcalarini stabilize etmek icin genellikle koronal
bir yaklasim gereklidir.

Tum frakturleri azaltin ve stabilize edin. Kantal tendon reatasmanindan 6nce, kemik-ki-
kirdak cercevesi titizlikle onarilmalidir.

Travmatize olmus medial kanton tendonu tespit edin. Tendon koronal flepin veya k-
quk bir ciltinsizyonunun icinden veya alternatif olarak bir karunkuler insizyonun icinden
belirlenebilir.

Bu insizyonlar tendona dogrudan erisim saglar.

Medial kantal tendonu belirlerken Lakrimal Fossa referans noktasi olarak kullanilabilir.
Cilt insizyonu kullaniliyorsa, bu prosedirt tamamlamak icin tendonun mutlaka goru-
nlr olmasi gerekmez. En ¢ok direncin oldugu alani bulmak icin igne kullanilarak tendon
dokunmayla da bulunabilir.

Kantal tendonu telin ucundaki kancayla yakalamak icin, igne medial kantusun altinda-
ki ktiguk bir cilt insizyonundan yerlestirilerek en fazla direncin oldugu bolgeden (kan-
tusa yaklastk 2 mm medial olarak) gegerek koronal flebin igine dogru ilerletilir. Kanca
kantal tendonu yakalayana dek titanyum tel bu flep icinden ilerletilir.

Kapak marjininin altinda bir cilt insizyonu yerine karunkulde bir insizyon yapilabilir.
Karunkuldeki insizyonu kullanarak, igne ve tel icinden gectikten sonra kanca tendona
takilir.

Dogru tendon onarimi kantal tendonun lakrimal fossaya posterior ve superior olarak
pozisyonlandiriimasini da icerir.

Tendon yerlesimini kolaylastirmak icin, frontal kemige medial orbital duvara dogru in-
ferior ve posterior olarak genisleyen titanyum bir adaptasyon plakasi yerlestirilmelidir.
Plakayi hastanin anatomisine uyacak sekilde kesip bicimlendirin. Plakayi kemige tuttur-
mak icin en az Ug¢ adet kemik vidasi yerlestirin.

2,0 mm ila 2,4 mm capli bir u¢ kullanarak, etkilenmemis orbitten etkilenmis orbite
dogru transnazal sekilde delin.

Telin transnazal gegisi perfore bir awl ile ya da tele kilavuzluk eden genis bir kanulin
yardimiyla yapilabilir.

Alternatif olarak, tel posterior plaka deliginden gecirilebilir, daha sonra supraorbital/
frontal kemige sabitlenmek icin orbit icerisinde 6ne dogru gelir.

Nihai vidayr siktiktan sonra, tel ipsilateral supraorbital veya frontal kemige sabitlenmek
lzere anterior olarak yonlendirilebilir.

igneyi dogrudan igne kiviiminin altindan cikarin.

Hafif bir germe uygulayin ve kantal tendonun pozisyonunu gézle kontrol edin. Stabil
sabitleme icin, kantal tendon istenen pozisyona tamamen gevsek bir durumdayken
getiriimelidir.

Titanyum teli supraorbital kenara veya etkilenmemis tarafa sabitleyin.

Postoperatif ilk 24 saat sirasinda gérme duyusunun keskinliginin sik sik kontrol edilme-
si tavsiye edilir.

imha
Kazara igne batmasini onlemek icin cerrahi ignelerle calisirken cok dikkatli olun.
Kullaniimis igneleri “keskin madde” kutusuna atin.
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