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Kayttoohjeet

Titaanilanka, jossa on piikki ja neula

493.104.01S luomikulman janteen lanka, jossa on piikki ja suora neula, paksuus 28
(halkaisija 0,31 mm), pituus 500 mm, steriili

Lue ennen kayttoa huolellisesti tama kayttoohje, Synthes-esite "Tarkeita tietoja” ja
asiaankuuluva leikkaustekniikka MatrixNEURO (DSEM/CMF/ 0914/0035). Varmis-
ta, ettd olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.
493.104.01S luomikulman janteen lanka, jossa on piikki ja suora neula, paksuus 28
(halkaisija 0,31 mm), pituus 500 mm, toimitetaan steriiling.

Kaikki instrumentit ovat saatavilla steriloimattomina.

Kaikki tuotteet on pakattu tarkoituksenmukaisella pakkausmateriaalilla: steriloi-
mattomat tuotteet on pakattu lapinakyvaan kuoreen, ruuvinvaantimen terat on
pakattu lapindkyvissa kuorissa oleviin muoviputkiin ja silmakulman janteen lanka
on pakattu kaksinkertaisella steriiliesteelld varustetussa kartonkipakkauksessa ole-
vaan muoviputkeen.

Materiaali(t)

Implantit: Materiaali(t): Standardi(t):
Lanka: TiCP ISO 5832-2

ASTM F67
Piikki: TAN I1SO 5832-11

ASTM F1295
Neula: Tilaus-470 FM ASTM F 899/A 564

Kayttotarkoitus
Synthes-titaanilanka, jossa on piikki ja neula, on tarkoitettu luomikulman jénteiden
ja pehmytkudoksen fiksaatioon ja korjaukseen silmékirurgiassa.

Kayttoaiheet

Se on tarkoitettu kdytettavaksi pehmytkudoksen lahentdmisessa ja/tai ligaatiossa,
luomikulman muovauksessa, luomikulman repositiossa ja/tai luomikulman janteen
korjauksessa.

Yleiset haittatapahtumat

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskejd, sivuvaikutuksia ja hai-
tallisia tapahtumia voi esiintyd. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintyd, eraisiin
yleisimmista sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvoin-
ti, oksentelu, neurologisen toiminnan heikentyminen yms.), tromboosi, embolia,
verisuonten tai muiden kriittisten rakenteiden infektio tai vaurio, runsas verenvuo-
to, pehmytkudosten turvotus ja muut vammat, epanormaali arvenmuodostus,
tuki- ja likuntaelinjarjestelman toiminnan heikentyminen, kipu, laitteen aiheutta-
ma epamukavuus tai epanormaali tuntemus, allergiset reaktiot tai yliherkkyysreak-
tiot, laitteen ulkonemiin liittyvat sivuvaikutukset, laitteen irtaantuminen, taipumi-
nen tai murtuminen, virheluutuminen, luutumattomuus tai viivastynyt luutuminen,
joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, ja uusintaleikkaus.

Laitekohtaiset haittatapahtumat

— Relapsi

— Langan tuntuminen

— Langan ekstruusio

— Langan murtuma

— Irronnut lanka

- Silmékuopan verenpurkauma

— Luomitulehdus

— Kemoosi

— Granulooman/kystan eksisio

— Reuvisiota vaativa arpi

— Poistamista vaativa silmaluomen tukiommel

— Luomikulman verkon revisio

— Silméluomen vetaytyma, lieva

— Revisiota vaativa silmaluomen vetdytyma

— Alaluomen virheasento

— Luomenreunan uloskaantyma

— Silmakulman korjauksen myéhainen venyminen

— Uusiutuva arpeen liittyva luomenreunan uloskaéantymé, joka johtuu puutteelli-
sesta ihosiirteesta

— Aikainen tarsaalinen luomenreunan uloskaantyma

— Uusiutuva postoperatiivinen lagoftalmus

— Naonmenetys yhdessa silmassa (nakohermon vamma)

— Korjaava asettelu saattaa olla tarpeen

— Lieva sidekalvon edeema

— Lieva epasymmetria

— Lateraalisen luomikulman revisio symmetrian parantamiseksi

— Suun ja nenan palataalinen fisteli

Steriili laite

srenn_E Steriloitu sateilyttamalla

Varastoi implantit niiden alkuperaisessa pakkauksessa ja poista ne pakkauksesta
vasta valittdémasti ennen kayttoa.

Tarkasta ennen kayttéad tuotteen viimeinen voimassaolopdiva ja tarkista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttolaite

® Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttdminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
tavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys.

Lisdksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kdyttaminen tai késittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kdyttajan loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitelld sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia vikoja tai sisaista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet

Kasiteltdessa kirurgisia neuloja on noudatettava varovaisuutta tahattomien neu-
lanpistojen valttdmiseksi. Havitd kdytetyt neulat panemalla ne asianmukaiseen
riskijateastiaan.

Mediaalisen luomikulman jénteen avaus on posteriorinen kyyneltiehyeeseen nah-
den, eika se saa hairita kyyneljarjestelmaa.

Titaanilangan kasittelyssa on varottava, ettei kasittelysta aiheudu vahinkoja, kuten
silmukoita tai liiallista kiertymista.

Valta rikkoutumis- tai poimuttumisvaurioita, jotka johtuvat kirurgisten instrument-
tien, kuten pihtien tai neulanpitimien kayttamisesta.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1 800 rpm, ei varsinkaan tiiviin, kovan luun
yhteydessa. Sita suuremmista porausnopeuksista voi seurata luun ldmpdnekroosi,
palovammoja pehmytkudokseen, liian suuri porausreikd, joka voi aiheuttaa ulosve-
tovoiman heikentymiseen, ruuvien I8ystymisen lisddntymiseen, luun ohenemiseen,
suboptimaaliseen fiksaatioon tai hataruuvien tarpeeseen.

Varo, ettet vahingoita levyn kierteita poralla.
Huuhtele luuta aina porauksen aikana, jotta valtytaan luun lampovauriolta.

Kayta poraholkkia pehmytkudoksen ja simdmunan suojaamiseksi porauksen aikana.
Tarkista ennen sulkua, etta lanka on kiinnitetty.

Varoitukset

— Nama laitteet voivat murtua kdyton aikana (kun niihin kohdistuu liiallista voimaa
tai kdytettdessa muita kuin suositeltuja leikkausmenetelmia). Vaikka kirurgin tay-
tyy tehda lopullinen paatos rikkoutuneen osan poistamisesta siihen liittyvan ris-
kin perusteella, suosittelemme, ettd rikkoutunut osa poistetaan aina, kun se on
kyseessa olevan potilaan tilanteessa mahdollista ja kaytannollista.

— Ruostumatonta terdsta sisaltavat laakinnalliset laitteet saattavat aiheuttaa aller-
gisia reaktioita potilaille, joilla on nikkeliyliherkkyys.

Ladkintalaitteiden yhdistelma

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eika se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

Poranterat on yhdistetty konetyokaluihin.



MR-ympéristo

Vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ja ASTM F2119-07 mukaan

Ei-kliiniset pahimman mahdollisen tapauksen testit 3 T -magneettikuvausjarjestel-
massa eivat osoittaneet rakenteeseen kohdistuvaa merkittavaa vaantomomenttia tai
paikaltaan siirtymistd magneettikentan paikallisen spatiaalisen gradientin ollessa
kokeellisesti mitattuna 5,4 T/m. Maksimaalinen kuva-artefakti ulottui noin 20 mm
rakenteesta kaytettdessa gradienttikaikua (GE).

Testit suoritettiin 3 teslan magneettikuvausjarjestelmalla.

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan

Ei-kliiniset sdhkomagneettiset simulaatiot ja lamposimulaatiot tuottivat magneet-
tikuvauksessa pahimmassa mahdollisessa tapauksessa 9,3°C:n (1,5 teslaa) ja
6,0°C:n (3 teslaa) lampotilan nousun radiotaajuisia (RF) keloja kaytettdessa (koko
kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus [SAR] 2 W/kg 15 minuutin aikana).

Varotoimenpiteet:

Edellda mainittu testi perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Potilaan kehon todellinen

ldmpaotilan nousu riippuu useista ominaisabsorptionopeudesta ja radiotaajuuden

kayttoajasta riippumattomista tekijdista. Taman vuoksi on suositeltavaa kiinnittaa
erityista huomiota seuraaviin seikkoihin:

— On suositeltavaa seurata huolellisesti magneettikuvattavien potilaiden havaitse-
mia lampotila- ja kiputuntemuksia.

— Potilaat, joilla on heikentynyt lammdnsaantelykyky tai lampétilan aistimus, on
jatettdva magneettikuvausmenettelyjen ulkopuolelle.

— Jos potilaalla on sdhkoé johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa suo-
sitellaan yleensa kdytettavaksi vain alhaisilla kentanvoimakkuuksilla. Ominaisab-
sorptionopeuden (SAR) on oltava alhaisin mahdollinen.

— llmanvaihtojarjestelmén kaytto voi osaltaan auttaa lieventamaan potilaan kehon
ldmpdtilan nousua.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niita voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kadreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthesin esitteessd "Tarkeita tietoja" esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

Ennen luomikulman fiksaatiota luinen luusto tulee korjata asianmukaisesti reduk-
tiolla ja luukappaleiden osteosynteesilla.

Luomikulman jénteiden normaali vali on noin puolet silmateravalista.

On suositeltavaa, etta kyyneltiehyt intuboidaan ennen toimenpiteen aloittamista.
Jos kyseessa on vakava vamma, koronaalinen avaus on yleenséa tarpeen luukappa-
leiden stabiloimiseksi.

Reponoi ja stabilisoi kaikki murtumat. Luu-rusto-tukirakenteen tulee olla tarkkaan
korjattu ennen luomikulman jénteen uudelleen kiinnittamista.

Paikanna vammautunut mediaalisen luomikulman janne. Janteen voi mahdollisesti
tunnistaa koronaalisen kielekkeen sisédpuolelta tai pienen ihoviillon kautta, tai vaih-
toehtoisesti karunkkelin viillon kautta.

Nama insisiot mahdollistavat suoran paasyn janteeseen.

Kyynelrauhaskuoppaa voidaan kayttaa viitepisteena mediaalisen luomikulman jan-
teen paikannuksessa.

Jos tehddan ihoviilto, jannetta ei valttdmatta tarvitse havainnollistaa tamén toi-
menpiteen loppuun saattamiseksi. Jannettd voidaan palpoida neulan avulla, jotta
|6ydettdisiin suurimman resistanssin alue.

Tartu luomikulman jénteeseen langassa olevalla piikilla ohjaamalla neula mediaali-
sen luomikulman alapuolella olevan pienen ihoviillon l&pi suurimman resistanssin
alueelle (noin 2 mm mediaalisesti luomikulmaan nahden), kohti koronaalisen kie-
lekkeen sisdpuolta. Titaanilanka ohjataan taman kielekkeen lapi, kunnes piikki
tarttuu luomikulman janteeseen.

Luomenreunan alapuolelle olevan ihoviillon sijaan insisio voidaan tehda karunkke-
liin.

Kun insisio tehddan karunkkeliin, piikki tarttuu janteen aineeseen, kun neula ja
lanka on viety sen lapi.

Asianmukainen janteen korjaus sisaltaa luomikulman janteen sijoittamisen poste-
riorisesti ja superiorisesti kyynelrauhaskuoppaan nahden.

Janteen sijoittamisen helpottamiseksi otsaluuhun tulee asettaa titaaninen sovitus-
levy, joka ulottuu inferiorisesti ja posteriorisesti mediaalisen silmakuopan seinamaa
kohti.

Sovita levy potilaan anatomiaan leikkaamalla ja muotoilemalla. Kiinnita levy luuhun
vahintaan kolmella ruuvilla.

Poraa nenan kautta vioittumattomasta silmdkuopasta vioittuneeseen silmakuop-
paan lapimitaltaan 2,0 - 2,4 mm:n poran teralla.

Lanka voidaan kuljettaa nendn kautta rei'itetyn naskalin avulla tai suuren lan-
ganohjaimena toimivan kanyylin avulla.

Vaihtoehtoisesti lanka voidaan ohjata posteriorisen levyn reian l&pi, minka jalkeen
sita liikutetaan eteenpadin silmékuopan sisallad ja kiinnitetdan supraorbitaaliseen
luuhun / otsaluuhun.

Kun viimeinen ruuvi on kiristetty, lanka voidaan ohjata anteriorisesti sen kiinnitta-
miseksi ipsilateraaliseen supraorbitaaliseen luuhun tai otsaluuhun.

Irrota neula valittdémasti neulan liitdnnan alapuolelta.

Kayta lievaa jannitetta ja tarkasta luomikulman janteen sijainti silmamaéaraisesti.
Jotta saavutettaisiin stabiili fiksaatio, potilaan on oltava tdysin rentoutuneena siir-
rettdessa luomikulman jannetta haluttuun sijaintiin.

Kiinnita titaanilanka vioittumattoman puolen supraorbitaaliseen reunaan.
Nékotoimintojen tihedsti tehtavia tarkastuksia suositellaan ensimmaisten 24 tunnin
aikana.

Laite on tarkoitettu vain koulutetun laakéarin kdytt66n

Tama kuvaus ei yksinaan tarjoa riittavasti tietoa DePuy Synthes -tuotteiden suoraa
kayttoa varten. Tuotteiden kasittelyyn perehtyneen kirurgin antama opastus on
erittdin suositeltavaa.

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien kasittelystd ja kestokayttoisten laitteiden, instrumenttitarjottimien ja
koteloiden uudelleenkasittelystd annetaan yksityiskohtaiset ohjeet Synthes-esit-
teessa "Tarkeitd tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet “Moniosais-
ten instrumenttien purkaminen” ovat ladattavissa osoitteessa
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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