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Navod k pouziti

Titanovy drat s hackem a jehlou

493.104.01S Kantalni drat na Slachy s hackem a pfimou jehlou, velikost 28 (primér
0,31 mm), délka 500 mm, steriln{

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, ¢ast ,Dllezité informace” v
priru¢ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky DSEM/CMF/0914/0035. Ujistéte
se, Ze jste obeznameni s vhodnym operacnim postupem.

493.104.01S Kantalni drat na slachy s hackem a pfimou jehlou, velikost 28 (pramér
0,31 mm), délka 500 mm se dodava sterilni.

VSechny nastroje jsou nabizeny nesterilni.

Véechny prvky jsou baleny ve vhodném obalovém materidlu: prihledny obal pro nes-
terilni prvky, Ciry obal s plastovymi trubickami pro Cepele Sroubovaku a krabicka s
prihledem s dvojitou sterilni bariérou a plastova trubicka na kantaIni drat na $lachy.

Material(y)
Implantat/implantaty:  Materidl(y): Normy:
Drat: TiCP ISO 5832-2
ASTM F67
Norma: TAN ISO 5832-11
ASTM F1295
Jehla: Vlastni 470 FM ASTM F 899/A 564

Zamysleny ucel
Titanovy drat s hackem a jehlou je urcen k fixaci a opravé kantalnich ligament a mékké
tkané v oftalmologické chirurgii.

Indikace
Titanovy drat Synthes s hackem a jehlou je indikovan pro pouziti pfi pfiblizovani nebo
ligaci mékké tkané, pro kantoplastiku, kantopexi nebo opravu medidlniho kantalniho
ligamenta.

Obecné nezadouci prihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. MUZe se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz nej-
béznéjsi zahrnuiji:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, neu-
rologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce nebo poranéni jinych kritickych
struktur v€etné krevnich cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani véetné oto-
kd, abnormalni tvorba jizev, funkcni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, ne-
pohodli nebo abnormalni citlivost z divodu pfitomnosti prostfedku, alergické reakce
nebo hyperreakce, vedlejsi Ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvol-
néni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpoz-
déné spojeni, coz mlze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Nezadouci prihody specifické pro prostiedek
— Relapse

Nahmatatelnost dratu

Extruze dratu

Zlomeni dratu

Odpojeni dratu

— Orbitalni hematom

Blefaritida

— Chemoza

Excize granulomu/cysty

— lizva vyZadujici revizi

Podpurné siti vicka vyzadujici odstranéni

— Revize kantéIniho pletiva

Retrakce vicka, slaba

— Retrakce vicka vyZadujici revizi

Chybna pozice spodniho vicka

— Ektropium

Pozdni nataZeni kantalni opravy

— Opakované cikatrikalni ekotropium v dusledku nedostate¢ného transplantatu kize
Casné tarzalni ektropium

— Opakujici se pooperacni laophthalmos

Ztrata zraku na jednom oku (poranéni zrakového nervu)
— Pacient miZe vyZadovat dalsi Upravu

Mirny otok spojivek

— Mirna asymetrie

Revize lateralniho koutku oka ke zlepSeni symetrie
— Oronazalni palataIni pistél

Sterilni prostfedek

STERlLE Sterilizovano pomoci zafeni

Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostifedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty uréené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit poruchu prostredku, ktera
muZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
mohou predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti paci-
enta i uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢&i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouZit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizent.
Prestoze se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zpUsobit Unavu materialu.

Bezpecnostni opatieni

PF¥i manipulaci s chirurgickymi jehlami budte opatrni, abyste vyloucili nezadouci pich-
nuti jehlou. Pouzité jehly vyhodte do schvélenych nddob na ostry odpad.

PFistup k medidlnimu kantalnimu ligamentu je posteriorné k slznému kanalku a nemél
by narusovat slzny systém.

Pfi manipulaci s titanovym dratem je tfeba vénovat pozornost vylouceni poskozeni
béhem manipulace, napfiklad zauzleni nebo pfilisné ohnuti.

Vyvarujte se poskozeni rozdrcenim nebo skfipnutim plsobenim chirurgickych nastro-
j0, jako jsou klesté a drzaky jehel.

Rychlost vrtani by nikdy neméla pfekrocit 1 800 ot./min., a to zejména v hustych a
pevnych kostech. Vyssi rychlosti vrtani mohou vést k: tepelné nekrdze kosti, popéleni
mékké tkané, vyvrtani prilis velkého otvoru, coz mize vést ke snizené pevnosti proti
vytrzeni, zvySené vili Sroubl, neoptimalni fixaci nebo nutnosti pouzit nouzové srouby.

Zamezte poskozeni dlahy vrtanim.
Béhem vrtani zajistéte proplach, abyste vyloucili tepelné poskozeni kosti.

PouZijte vrtaci objimku na ochranu mékké tkané a ocnich bulev béhem vrtani.
Zajistéte fixaci ke kosti pred uzavrenim.

Varovani

— Tyto prostredky se mohou zlomit béhem pouziti, kdyz jsou vystaveny pdsobeni nad-
mérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. PfestoZe
konecné rozhodnuti o odstranéni ziomené ¢asti musi ucinit chirurg na zakladé rizika
s tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to moZzné a praktické u individuainiho
pacienta, byla zZlomena ¢ast odstranéna.

— Zdravotnické prostfedky obsahujici nerezovou ocel mohou zpisobit alergické reakce
u pacientd s precitlivélosti na nikl.

Kombinace zdravotnickych prostiedku

Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostfedkd s prostiedky jinych vy-
robcl a nepfijima v takovém pfipadé Zddnou odpovédnost.

Vrtaci bity se kombinuji s elektrickymi nastroji.



Prostfedi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimkii podle metod ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1
a ASTM F 2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénafe v systému MR 3 T nezjistily Zadnou rele-
vantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentalné naméfeném lokalnim prostorovém
gradientu magnetického pole 5,4 T/m Nejvétsi artefakt snimku zasahoval asi 20 mm
mimo konstrukci béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE).

Testovani bylo provedeno na systému MR 3 T.

Zahfivani indukovana vysokofrekvencnim polem podle metody ASTM F 2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorSiho mozného scénare vedly
k nardstu teploty 0 9,3 °C(1,5T) a 6,0 °C (3T) v prostfedi MR s vyuzitim vysokofrek-
vencnich civek (celotélova primeérna specificka mira absorpce (SAR) na celé télo Cinila
2 W/kg po dobu 15 minut).

UPOZORNENI:

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutecny narlst teploty u pacienta

zavisi na rliznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace vysokofrekvencni

energie. Proto se doporucuje dbat zvldstni pozornosti s ohledem na nasledujici
skute¢nosti:

— Doporucuje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonanci s
ohledem na vnimany narust teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze snim-
kovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatd pouzival systém
MRI's magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny absorbovany vykon
(SAR) by mél byt co nejvice omezen.

— Ke sniZeni nardstu teploty téla mize dale pfispét ventilacni systém.

Osetreni pred pouzitim prostifedku

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt vycistény a sterilizovany parou
pred chirurgickym pouzitim. Pfed cisténim odstrante vsechny pdvodni obaly. Pfed ste-
rilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby. DodrZujte pokyny pro
cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti ,Dalezité informace” v pfirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

Pred redukéni kantopexi a osteosyntézou fragmentd musi byt kostni skelet fadné ob-
noven.

Normalni vzdalenost mezi kantalnimi Slachami je pfiblizné polovina interpupilarni
vzdalenosti.

Pred zahajenim zakroku se doporucuje intubovat slzny kanalek.

V pfipadé vazného zranéni je obvykle zapotfebi koronalni pfistup pro stabilizaci kost-
nich tlomkd.

Provedte redukci a stabilizaci viech zlomenin. Pfed op&tovnym uchycenim kantdini
Slachy musi byt pfesné rekonstruovan ramec kosti a chrupavky.

Vyhledejte traumatizovanou mediéIni kantélni $lachu. Slacha maze byt identifikova-
na zvnitfku koronalni kapsy nebo pfes malou kozni incizi nebo alternativné pres
karnukularni incizi.

Tyto incize poskytuji pfimy pfistup ke 3lase.

Lacrimal fossa Ize pouZit jako referencni bod pfi lokalizaci medialni kantalni slachy.
Pokud se pouziva kozni incize, Slachu neni nutné vizualizovat pro dokonceni tohoto za-
kroku. Slacha m(iZe byt nahmatana pomoci jehly zjisténim oblasti nejvétsiho odporu.
Pro zachyceni kantalni Slachy ha¢kem na dratu je jehla zavedena malou kozni incizi pod
medialnim o¢nim koutkem pfes misto s nejvétsim odporem (pfiblizné 2 mm medialné
od o¢niho koutku) smérem k vnitfni ¢asti koronalni kapsy. Titanovy drét je zavadén
pres tuto kapsu, dokud hacek nezachyti kantaini Slachu.

Misto kozni incize pod okrajem vicka mlze byt incize provedena v karunkulu.

PFi pouziti karunkularni incize dojde k zachyceni hacku ve tkani Slachy poté, co ji jehla
a drat projdou.

Spravna oprava slachy zahrnuje polohovani kantélni slachy posteriorné a superiorné k
lacrimal fossa.

Pro snazsf umisténi slachy je mozné na elni kost umistit titanovou adaptacni desticku,
precnivajici inferiorné a posteriorné smérem k medialni orbitalni sténé.

Ufiznéte a konturujte desticku tak, aby odpovidala anatomii pacienta. VloZte nejméné
tfi kostni Srouby pro uchyceni desti¢ky ke kosti.

Bitem o primeéru 2,0 mm az 2,4 mm vrtejte transnasalné z neposkozené ocnice ve
sméru k poskozené.

Transnasalni prichod dratu mize byt dokoncen bud perforovanym $idlem, nebo za
pomoci velké kanyly slouzici jako voditko pro drat.

Alternativné muaze byt drat protazen pres posteriorni otvor v desti¢ce, potom veden
vpfed v ocnici a zafixovan k superorbitalni/¢elni kosti.

Po dotaZeni posledniho Sroubu mdZe byt drat veden anteriorné a zafixovan na ipsila-
teralni supraorbitalni nebo celnf kosti.

Odstrante jehlu pfimo pod krimpem jehly.

Aplikujte stfedni napéti a vizualné zkontrolujte pozici kantalni Slachy. Pro stabilni fixaci
musi byt kantélni $lacha posunuta do poZadované pozice ve zcela uvolnéném stavu.
Zajistéte titanovy drat na supraorbitalnim lemu na neposSkozené strané.

Doporucuji se ¢asta vysetieni ostrosti zraku béhem prvnich 24 hodin po operaci.

Zafizeni je urceno k pouziti kvalifikovanym Iékarem

Samotny tento popis neposkytuje dostate¢né znalosti pro pfimé pouziti produktd spo-
le¢nosti Synthes. Doporucuje se provést zaskoleni chirurgem, ktery ma zkusenosti se
zachazenim s témito produkty.

Priprava / opétovna priprava prostiedku

Podrobné pokyny pro pfipravu implantatl a opétovnou pfipravu opakované pouzitel-
nych prostfedkd, nastrojovych sit a pouzder jsou popsany v pfirucce spole¢nosti
Synthes ,Dllezité informace”. Dokument ,Demontdz vicedilnych nastrojd” s pokyny
pro sestaveni a rozebrani nastrojl Ize stdhnout z adresy

http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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