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Lietosanas instrukcija

Titana stieple ar atkarpi un adatu

493.104.01S Titana stieple ar atkarpi un taisnu adatu, 28. izmérs (0,31 mm diametrs),
garums 500 mm, sterila

LGdzu, pirms lietosanas rupigi izlasiet So lieto3anas instrukciju, Synthes bro3aru , Svari-
ga informacija” un atbilstoso kirurgisko metodi DSEM/CMF/0914/0035. Parliecinieties,
ka labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu.

493.104.01S Kantalas cipslas stieple ar atkarpi un taisnu adatu, 28. izmérs (0,31 mm
diametrs), garums 500 mm, tiek piedavata sterila.

Visi instrumenti tiek piedavati nesterili.

Visi izstradajumi ir iepakoti atbilstosa iepakojuma materiala: caurspidiga aploksne nes-
teriliem izstradajumiem, caurspidiga aploksne ar plastmasas caurulém skravgriezu
asmeniem un kartona karbas ar dubultam sterilam barjeram, un plastmasas caurule
kantalas cipslas stieplei.

Materials(-i)

Implants(-i): Materials(-i): Standarts(-i)
Stieple: TiCP ISO 5832-2

ASTM F67
Atkarpe: TAN ISO 5832-11

ASTM F1295
Adata: Pielagota 470 FM ASTM F 899/A 564

Paredzeétais lietojums
Titana stieple ar atkarpi un adata ir paredzéta kantalas cipslas un miksto audu fiksaci-
jai un labo3anai acu operacijas.

Indikacijas

Synthes titana stieple ar atkarpi un adatu ir indicéta lieto3anai miksto audu tuvinasanai
un/vai asinsvadu nosiesanai, kantoplastikai, kantopeksijai un/vai medialas kantalas
cipslas labosanai.

Galvenie nevélamie notikumi

Tapat ka visas lielakas kirurgiskas procedras, var rasties riski, blakusparadibas un sa-
rezgijumi. Lai ari var atgadities daudz visdazadako reakciju, dazas visbiezak sastopa-
mas ir sadas.

Problémas, kas rodas anestézijas un pacienta novietojuma ietekmeé (pieméram, slikta
dusa, vemsana, neirologiskie traucéjumi u.c.), tromboze, embolija, citu svarigu struk-
tdru, tostarp asinsvadu, infekcijas vai savainojumi, parmériga asinosana, miksto audu
bojajumi, tostarp pietukums, patologiska rétaudu veido3anas, muskuloskeletalas sis-
témas funkcionali traucéjumi, nepatikamas sajutas, diskomforts vai sapes, ko rada ie-
rices klatbutne, alergija vai paaugstinata reakcija, blakusparadibas, kas saistitas ar
aparataras izvirzijumiem, ierices atslabsanu, saliekSanu vai saltsanu, vai vaju saaugsa-
nu, nesaaugsanu vai aizkavétu saaugsanu, kas var novest pie implanta saliSanas un
nepiecie$amibas operaciju atkartot.

lericei raksturigie nevélamie notikumi

— Recidivs

— Stieples redzamiba

— Stieples ekstruzija

— Stieples parravums

— Stieples atbrivosanas

— Orbitalo audu hematoma

— Blefarits

— Hemoze

— Granuloma / cistas ekscizija

— Reta, kurai nepieciesama revizija

— NepiecieSamiba nonemt plakstina atbalsta Suvi

— Kantalo saaugumu revizija

— Plakstina retrakcija, mérena

— Plakstina retrakcija, kurai nepiecieSama revizija

— Apakséja plakstina nepareizs stavoklis

— Ektropions

— Kantalas labo3anas vietas novélota izstiepSana

— Recidivéjosa retaina ektropija dé] neatbilstosa adas transplantata
— Tarsala ektropija sakuma stadija

— Recividéjosa plakstinu neaizversanas péc operacijas
— Redzes zudums viena aci (redzes nerva ievainojums)
— Pacientam var bat nepiecieSsama turpmaka korekcija
— Viegla konjunktivas tuska

— Viegla asimetrija

— Acs laterala lenka labo3ana, lai uzlabotu simetriju

— Oronazala palatala fistula

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmanto3anas.

Pirms izmantoSanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

lzstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantosana vai apstrade (piem., tirisana vai resterilizacija) var negativi ie-
tekmet ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka rezultata pa-
cients var ieglt traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietoSanas iericu atkartota lietosana vai atkartota apstrade var radit
piesarno3anas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities nebo-
jati, tiem var bat nelieli defekti un iekséja sprieguma pazimes, kas var izraisit materiala
nogurumu.

Piesardzibas pasakumi

Esiet uzmanigi, rikojoties ar kirurgiskam adatam, lai novérstu nejausas sadursanos.
Lietotas adatas izmetiet apstiprinata asu priekSmetu tvertné.

Piekluve medialajai kantalajai cipslai ir muguréja pie asaru kanalina, un asaru sistemu
nevajadzétu ietekmet.

Darbojoties ar titana stiepli, jabut uzmanigiem, lai novérstu tas bojajumus no neparei-
zas rikosanas, pieméram, samezglosanas vai parmeriga saverpsana.

Izvairieties no sagrausanas vai sapresésanas bojajumiem, pielietojot kirurgiskos instru-
mentus, pieméram, kirurgiskas knaibles vai adatu turétajus.

Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min, it seviski bliva, cieta kaula. Ja urbja
atrums tiek parsniegts, var rasties: termiska kaula nekroze, miksto audu apdegumi,
parak liels urbums, kas var izraisit samazinatu izrausanas spéku, palielinatu skravju
brivkustibu, atslano3anos kaula, suboptimalu fiksaciju un/vai nepiecieSsamibu péc ar-
kartas gadijuma skravem.

Izvairieties ar urbi sabojat plaksnes vitnes.
Urbsanas laika vienmér veiciet irigaciju, lai novérstu kaula termisku bojajumu.

lzmantojiet urbja uzmavu, lai urb3anas laika aizsargatu mikstos audus un acu abolus.
Nodrosiniet stieples fiksaciju pirms slégsanas.

Bridinajumi

— Sisierices var tikt salauztas lieto3anas laika (kad ir pak|autas parmérigam spékam vai
netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir japienem
galigais lemums par nolauztas dajas iznem3anu, pamatojoties uz saistito risku, mes
jesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams individualam pacientam, iz-
nemt salauzto dalu.

— Mediciniskas ierices, kas satur nerlsoso téraudu, pacientiem ar paaugstinatu jutibu
pret nikeli var izraisit alergisku reakciju.

Medicinas iericu kombinacija

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un 3aja
zina atbildibu neuznemas.

Urbja uzgali ir apvienoti ar elektriskiem instrumentiem.



Magnétiskas rezonanses vide

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-e1 un ASTM F 2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides, eksperimentali izméritajam lokala telpis-
ka magnétiska lauka gradientam esot 5,4 T/m. Vislielakais attéla artefakts izvirzas ap-
tuveni 20 mm no konstrukcijas, skenéjot ar gradienta ehokardiografu (GE).

Parbaude tika veikta ar 3 T MRI sistému.

Radiofrekvences (RF) raditais siltums saskana ar ASTM F 2182-11a
Nekliniskas elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas norada uz tem-
peratdras celSanos par 9,3 °C (1,5 T) un 6,0 °C (3 T) MRl apstak|os, izmantojot RF spoles
(visa kermena vidéjais patnéjais absorbcijas koeficients (SAR) 15minGtés ir 2 W/kg).

Piesardzibas pasakumi:

leprieks minétais tests balstas uz neklinisko parbaudi. Faktiskais temperatlras pieau-

gums pacientam bus atkarigs no dazadiem faktoriem arpus SAR un RF iedarbibas laika.

Tapéc ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu talak minétajiem faktoriem:

— Irieteicams rlpigi uzraudzit MR skenésanai paklauto pacientu temperatiras uztveri
un/vai sapju sajutas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatdras sajatu MR skenésanas
proceddras nebltu javeic.

— Visparigi MRI sistemu vaditspé&jigu implantu klatbutné ir ieteicams izmantot ar vaju
lauka stiprumu. Izmantotais Tpatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) butu jasamazi-
na, cik vien iespejams.

— Izmantojot ventilacijas sistému, ir iespéjams vél vairak samazinat temperatiras pa-
augstinasanos kermeni.

Arstésana pirms ierices lietoanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, ir jatira un jasterilizé ar tvai-
ku, pirms to izmanto3Sanas kirurgija. Pirms tiriSanas nonemiet visu originalo iepakoju-
mu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku novietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas mate-

riala vai tvertné. leverojiet tiriSanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti Synthes
brosdra , Svariga informacija”

Speciala lietosanas instrukcija

Kaulu skelets ir pienacigi jaatjauno pirms kantopeksijas, fragmentus repanéjot un vei-
cot tiem osteosintézi.

Parastais attalums starp kantalam cipslam ir aptuveni puse attaluma starp zilitem.

Ir ieteicams, lai asaru kanals tiktu intubéts pirms proceduras sakuma.

Nopietna ievainojuma gadijuma parasti ir nepiecieSama koronala pieeja, lai stabilizétu
kaulu fragmentus.

Repanéjiet un stabilizéjiet visus lGzumus. Pirms kantalas cipslas atkartotas nostiprina-
$anas kaulu-skrimsJu sistema ir precizi jasalabo.

Atrodiet trauméto medialo cipslu. Cipslu var noteikt no koronala atloka iekspuses, vai
ar nelielu adas iegriezumu, vai, alternativi, caur caruncular iegriezumu.

Sie griezumi nodrosina tiesu piek|uvi cipslai.

Asaru dziedzera bedriti var izmantot ka atskaites punktu, nosakot medialas kantalas
cipslas atrasanas vietu.

Ja izmanto adas griezumu, cipslas nav obligati nepiecieSams vizualizét, lai pabeigtu o
proceduru. Cipslu var palpét, izmantojot adatu, lai atrastu vietu ar lielako pretestibu.
Lai kantalo cipslu tvertu ar atkarpi uz stieples, adata tiek vadita caur nelielu adas grie-
zumu zem mediala kantusa caur lielakas pretestibas vietu (aptuveni 2 mm mediali pret
kantusu) virziena uz koronala atloka iekSpusi. Titana stieple tiek vadita caur 3o atloku,
lidz atkarpe tver kantalo cipslu.

Ta vieta, lai veiktu adas griezumu zem plakstina robezas, griezumu var izdarit karunku-
la.

lzmantojot karunkularo griezumu, atkarpe aizkers cipslu péc tam, kad adata un stieple
tiks virziti caur to.

Pareiza cipslas labo3ana ietver kantalas cipslas pozicionéSanu no mugurpuses un virs
asaru dziedzera bedrites.

Lai atvieglotu cipslu novieto3anu, titana adaptacijas plaksne janovieto uz pieres kaula,
paplasinot uz priekSu un uz aizmuguri medialas orbitalas sienas virziena.

Apgrieziet un veidojiet plates formu, lai atbilstu pacienta anatomijai. levietojiet vismaz
tris kaulu skraves, lai piestiprinatu plati pie kaula.

Izmantojot 2,0 mm lidz 2,4 mm diametra urbja uzgali, urbiet transnazali no neskartas
orbitas uz cietuso orbitu.

Transnazalo stieples izvadiSanu var pabeigt vai nu ar perforétu ilenu, vai ar lielas kanu-
las palidzibu, kas kalpo ka stieples vadotne.

Alternativi, stiepli var izvadit caur aizmuguréjo plates caurumu, péec tam vilkt uz priek-
Su gar orbitu, lai fiksétu pie supraorbitala / pieres kaula.

Pec pédéjas skraves pievilkSanas, stiepli var virzit uz priekSpusi, lai fiksétu pie ipsilate-
rala supraorbitala vai pieres kaula.

Nonemiet adatu tiesi zem adatas appreséjuma.

Pielietojiet mérenu spriegojumu un vizuali parbaudiet kantalas cipslas stavokli. Stabilai
fiksacijai kantala cipsla japarvieto vélamaja stavokli pilnigi atbrivota stavoki.
Nostipriniet titana stiepli pie supraorbitala loka neskartaja puse.

Pirmo 24 stundu laika péc operacijas ieteicams bieZa redzes asuma parbaude.

lerici drikst lietot tikai apmacibu saneémusi arsti
Sis apraksts atseviski nenodro3ina pietiekamu informaciju par Synthes izstradajumu lie-
to$anu. So izstradajumu izmanto$ana Joti ieteicami ir pieredzéjusa kirurga noradijumi.

lerices apstrade / atkartota apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu apstradi un atkartoti izmantojamo iericu, instru-
mentu paplasu un ietvaru atkartotu apstradi ir aprakstiti Synthes brosdra ,Svariga in-
formacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas ,Vairakdalu instrumen-
tu demontaza” var lejupieladét no vietnes:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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