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Hasznalati utasitas

Titandrot tuskével és tivel

493.104.01S canthalis szalagdrot tiskével és egyenes tlvel, 28-as méret (0,31 mm
atméro), hossz: 500 mm, steril

Kérjuk, hasznalat el6tt gondosan tanulméanyozza at a jelen hasznalati utasitast, a Synthes
,Fontos tajékoztatas” brosurajat, valamint az idevago, DSEM/CMF/0914/0035 szamdu, a
sebészeti technikat bemutatd dokumentumot. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a megfe-
lel6 sebészeti technikakban jartas.

493.104.01S canthalis szalagdrot tlskével és egyenes tlivel, 28-as méret (0,31 mm
atmérd), hossz: 500 mm, steril

A miszerek nem steril dllapotban kerilnek forgalomba.

Minden termék megfelel6 csomagolassal kerll kiszerelésre: atlatszo boriték a nem
steril termékek szamara, atlatszo boriték mlanyag csévekkel a csavarhuzo fejeknek és
karton dupla steril gattal, valamint mdanyag csével a canthalis szalagdréthoz.

Anyag(ok)
Implantatum(ok): Anyag(ok): Szabvany(ok):
Drot: TiCP 1SO 5832-2

ASTM F67
Tuske: TAN ISO 5832-11

ASTM F1295
TU: Egyedi 470 FM ASTM F 899/A 564
Rendeltetés

A horoggal és tlvel felszerelt titandrét rendeltetése a canthalis szalagok és 1agyszove-
tek rogzitése szemsebészeti mlitétek soran.

Javallatok

A horoggal és tlvel felszerelt Synthes titdndrét hasznalata lagyszovetek egyesitése és/
vagy elkdtése, canthoplastica, canthopexia és/vagy a medialis canthalis szalagot érinté
mUtétek esetén javallott.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos
események léphetnek fel. Mikdzben szamos lehetséges reakcié eléfordulhat, a leggya-
koribbak a kdvetkezék:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens pozicionalasabol fakadd problémék (pl. émelygés,
hanyas, neuroldgiai kdrosodasok stb.), trombozis, embolia, egyéb kritikus képletek —
ideértve a véredényeket is — fertézése vagy sériilése, tulzott vérzés, lagyszovetek séri-
|ése — ideértve a duzzadast is —, rendellenes hegesedés, a musculoskeletalis rendszer
funkciondlis karosodasa, fajdalom, az eszkéz jelenléte miatti rendellenes vagy disz-
komfort érzet, allergia vagy tulérzékenységi reakcidk, a szerelvények kidlldsa miatti
mellékhatasok, az eszkdz meglazuldsa, meghajlasa vagy torése, nem megfelel6 csont-
egyesulés, elmaradt vagy késleltetett csontegyesulés, amely az implantatum téréséhez
vezethet, Ujraoperadlas.

Az eszkozzel 6sszefiiggé nemkivanatos események
— Visszaesés

Drot érzékelhetdsége

Drot kibukkanasa

Drét megtorése

Szabad drot

Orbitalis haematoma

Blepharitis

Chemosis

Granuloma/cysta excisioja

— Felllvizsgdlatot igényld seb

Szemhéjtarto varrat eltavolitast igényel

— Canthalis halo felllvizsgélata

Szemhéj visszahuzodasa, enyhe

— Szemhéj visszahuzodasa, felllvizsgalatot igényel

Alsé szemhéj rosszul fekszik

— Ectropion

A canthalis javitas késéi kifeszitése

— Kiujulo cicatricialis ectropion nem elégséges bdérgraft miatt
Korai tarsalis ectropion

— Visszatér6 operacio utani laophthalmos

Latas elvesztése az egyik szemre (nervus opticus sérilése)
— A beteg tovabbi kiigazitast igényelhet

Enyhe kétéhartya-6déma

— Enyhe aszimmetria

Az oldalso canthus felllvizsgalata a szimmetria novelése érdekében
— Oronasalis palatalis fistula

Steril eszk6z

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kozvetlenul a hasznalat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérilt. Ne hasznélja, ha a csomagolds sérult.

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhaszndlas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkdz strukturalis
épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, mely a beteg
sérllését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

Ezen kivul az egyszer hasznélatos eszk6zok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertézés-
veszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele esetén.
Ez a beteg vagy felhasznéld sérulését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez6dott implantdtumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantdtumot, amely vérrel, szévettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbél szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokollnak meg-
feleléen kell kezelni. Habar sértetlennek tlinhetnek, az implantdtumok apro sértléseket
és belsd kopasnyomokat tartalmazhatnak, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

A nem szandékos tlszurasok elkerllése érdekében a sebészeti tiket 6vatosan kell ke-
zelni. A hasznalt tlket az éles targyak gy(jtésére jovahagyott edénybe kell selejtezni.
A medialis canthalis szalag a ductus lacrimalishoz képest posterior megkozelitéssel
érhetd el, amelynek sordn nem szabad az apparatus lacrimalisnak Utkozni.
Atitandrot kezelésekor lgyeljen arra, hogy az a kezelés kzben sériljon, példaul meg-
tekeredés vagy tulzott tekergetés miatt.

Kertlje a nyoméasbol és krimpelésbél szarmazd sériilést a fogo, a tlifogd vagy egyéb
sebészeti eszkdzok alkalmazasa sordn.

A furési sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 f/perc sebességet,
kulénosen sdr(, kemény csontozatban. A magasabb furdsi sebesség a kdvetkezéket
eredményezheti: héhatas miatti csontelhalés; a lagyszovetek égési sériilése; tul nagy
furat, amely kisebb huzderéhdz, a csavar csontban valé megfutdsanak nagyobb vald-
szinlségéhez, nem megfeleld rogzitéshez és/vagy surgésségi csavarok behelyezésé-
hez vezethet.

KerdlIni kell a lemezen kialakitott menetek karositasat a furoval.
A csont hésérilésének elkerulése érdekében furds kozben mindig irrigalni kell.

Alagyszovet és a szemgolyok megovasa végett a furds kdzben hasznaljon furéhivelyt.
Lezaras el6tt ellendrizni kell a drot megfelel6 rogzllését.

Figyelmeztetések

— Az eszkozok hasznalat kdzben (tulzott eréhatasra vagy az ajanlottdl eltéré sebésze-
ti technika esetén) eltérhetnek. Habar a kapcsolodo kockazatok tekintetében a vég-
56 dontést a sebésznek kell meghoznia a torott darab eltavolitasarol, javasoljuk,
hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabdl praktikus, a torott
darabot tavolitsak el.

— Arozsdamentes acélt tartalmazd orvostechnikai eszkdzok a nikkellel szemben tulér-
zékeny paciensek esetén allergias reakciokat valthatnak ki.

Orvosi eszk6zok kombinacidja

A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszk6zdkkel valé kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

A furdfej(ek)hez elektromos szerszamok tartoznak.



Magneses rezonancias kérnyezet

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 és ASTM F 2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo forgatokonyv 3 tesldas MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans forgato-
nyomatékot, sem annak elmozduldsdt a magneses mez6 kisérletben mért 5,4 T/m
er6sségu lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képmditermék kb.
20 mm-rel nyult tul a modellen gradiens echo (GE) mddszerrel végzett vizsgalatnal.

A tesztelést 3 teslas MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a szab-
vany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozo forgatokonyv nem klinikai elektromagneses és hészi-
mulécioi 9,3 °C(1,5T) és 6,0 °C (3 T) hémérséklet-ndvekedéshez vezettek RF-tekercsek
hasznalataval elallitott MR-képalkotasi kortimények koézott (a teljes testre atlagolt
fajlagos elnyelési tényezd (SAR) 2 W/kg volt 15 perces vizsgalat esetén).

Ovintézkedések:

A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A paciens tényleges hémérséklet-emel-

kedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szamos egyéb tényez6tdl is

fligg. Emiatt ajanlatos kilondsen odafigyelni az aldbbiakra:

— Ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek aldvetett pacienseket alaposan figyeljék meg
az észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A hészabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedd pacienseket nem
szabad MR-vizsgalatnak aldvetni.

— Vezet6képes implantatumok jelenlétében 3ltaldban alacsonyabb térerdsségl
MR-rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényez&t (SAR) a
lehetd legalacsonyabb szintre kell csokkenteni.

— Aszell6ztetérendszer haszndlata is hozzajarulhat a testhémeérséklet emelkedésének
mérsékléséhez.

Az eszko6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a m(itéti felhasznalas el6tt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
last. GOzben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelelé csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kévesse a Synthes , Fontos tajékoztatds” brosuraban talalhato tisztitasi
és sterilizacios Utmutatast.

Specialis miitési utmutatas

A csontvazat redukcioval és a darabok osteosynthesisével megfelelen helyre kell alli-
tani a canthopexia el6tt.

A canthalis szalagok kézti normalis tavolsag nagyjabdl az interpupillaris tavolsag fele.
Az eljaras el6tt javasolt a lacrimalis ductus intubdlasa.

Sulyos sérlés esetén altaldban coronalis megkozelitésre van szlikség a csontos dara-
bok stabilizalasdhoz.

Minden térést redukaljon és stabilizaljon. A canthalis szalag visszardgzitését megelé-
z6en a csontos cartilaginosus keretet pontosan ki kell javitani.

Azonositsa be a traumatizalt medialis canthalis szalag elhelyezkedését. A szalagot a
coronalis lebenyen belllrél vagy egy kis bérbemetszés, esetleg egy caruncularis be-
metszés segitségével azonosithatja be.

Ezek a bemetszések kozvetlen hozzaférést biztositanak a szalaghoz.

A medialis canthalis szalag beazonositdsa soran a fossa lacrimalis hasznalhaté referen-
ciapontként.

Ha a bérbemetszést valasztja, a szalagot nem feltétlenul kell szemrevételezni az eljaras
elvégzéséhez. A szalagot a tl segitségével kitapinthatja, hogy megtalalja a legna-
gyobb ellenallassal rendelkezd terletet.

Ahhoz, hogy a drét tuskéjének segitségével megfogja a canthalis szalagot, a t(it végig
kell vezetni egy kis bérbemetszésen, a medialis canthus alatt, a legnagyobb ellenallas
helyszinén keresztil (nagyjabol 2 mm-re a canthusszal medialisan) a coronalis lebeny
irdnyaban. A titdndrotot végig kell vezetni ezen a lebenyen, amig a tlske meg nem
fogja a canthalis szalagot.

A szemhéj peremén végzett bérbemetszés helyett valaszthatja a carunculaban ejtett
bérbemetszést.

Ha a caruncularis bemetszést hasznalja, a tliske megfogja a szalag anyagat a tl és a
drot atjuttatasa soran.

A megfelelé szalagjavitas része az is, hogy a canthalis szalagot a fossa lacrimalishoz
képest hatso-fels¢ irdnyba pozicionélja.

A szalag elhelyezésének megkonnyitéséhez helyezzen titan adapcios lemezt az elulsé
csontra, kiterjesztve azt also-hatso irdnyban, a medialis orbitalis fal iranyaban.

Vagja le és korvonalazza a lemezt, hogy illeszkedjen a beteg anatomidjdhoz. Helyezzen
be legalabb harom csontcsavart a lemez csonthoz torténd rogzitéséhez.

Egy 2,0 mm és 2,4 mm kozotti dtmérdji furdfejet hasznalva végezzen transnasalis fu-
rast az érintetlen szemiregtdl az érintett szemireg felé.

A drot transnasalis tjuttatasa elvégezhetd akar egy perforalt ar segitségével, akar egy
a drdt vezetéséhez hasznalt kanul segitségével.

Alternativ moddszerként a drétot atjuttathatja a hatso lemezlyukon is, majd vezesse azt
el6re a szemUregben, hogy végul a supraorbitalis/ frontalis csonthoz régzitse azt.

A végsd csavar megszoritasat kdvetden a drotot hatra vezetheti, hogy az azonos olda-
li supraorbitalis vagy frontalis csonthoz rogzitse azt.

Tavolitsa el a kdzvetlendl a tdkrimp alatti t(it.

Alkalmazzon enyhe fesziiltséget, és szemrevételezéssel ellenérizze a canthalis szalag
helyzetét. A stabil rogzités érdekében a canthalis szalagot teljesen laza helyzetben kell
a megfeleld helyre juttatni.

A titandrotot régzitse a supraorbitalis szegélyhez az érintetlen oldalon.

Az operacidt kovetden az elsé 24 6raban javasolt az éles latas gyakori ellendrzése.

Az eszkozt szakképzett orvos hasznalhatja

A jelen leirds Gnmagaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot a Synthes termé-
kek kdzvetlen felhasznaldsdhoz. Az ilyen termékek kezelésében tapasztalt sebész alta-
li oktatas hatérozottan ajanlott.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az implantdtumok kezelésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkdzok, miszertalcak és to-
kok felujitasaval kapcsolatos részletes utasitasok a Synthes , Fontos tajékoztatas” cim(
brosurajaban taldlhatok. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitaso-
kat tartalmazo , A tobbrészes eszkdzok szétszerelése” cimi dokumentum a kévetkezd
weboldalrol tolthetd le:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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