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Naudojimo instrukcija

Titanine viela su uzkarpa ir adata

493.104.01S Voko kampo sausgyslés viela su uzkarpa ir tiesia, 28 dydZio (0,31 mm
skersmens), 500 mm ilgio, sterilia adata

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” brosilrg
., Svarbi informacija” ir atitinkamo chirurginio metodo aprasg (DSEM/CMF/0914/0035).
Isitikinkite, ar esate susipaZine su reikiamu chirurginiu metodu.

493.104.01S Voko kampo sausgyslés viela su uzkarpa ir tiesia, 28 dydzio (0,31 mm skersmens),
500 mm ilgio adata yra tiekiama sterili.

Visi instrumentai yra tiekiami nesterilUs.

Visi gaminiai yra supakuoti j tinkamas pakuotes: nesterilis gaminiai yra supakuoti
skaidry voka, atsuktuvy geleztés — j skaidry voka su plastikiniais vamzdeliais, o voko
kampo sausgyslés viela —j kartonine déZute su dvigubu steriliuoju barjeru ir plastikiniu
vamzdeliu.

Medziaga (-os)

Implantas (-ai):  MedZiaga (-0s): Standartas (-ai):

Viela TiCP 1SO 5832-2

ASTM F67
UZkarpa TAN ISO 5832-11

ASTM F1295
Adata Pritaikytas 470 FM ASTM F 899/A 564

Numatytoji paskirtis
Titaniné viela su uzkarpa ir adata skirtos voky kampy sausgysléms ir minkstiesiems
audiniams fiksuoti bei atstatyti atliekant akiy operacijas.

Indikacijos

,Synthes” titaniné viela su uzkarpa ir adata skirtos minkstiesiems audiniams suartinti ir
(arba) perristi atliekant kantoplastikos, voko kampo pakélimo ir (arba) medialinio voko
kampo sausgyslés atstatymo operacijas.

Bendrieji nepageidaujami reiskiniai

Si didelé chirurginé procedra, kaip ir kitos panasios procediros, gali kelti pavojy, tu-
réti Salutiniy poveikiy ir nepageidaujamy reiskiniy. Nors gali pasireiksti daug skirtingy
reakcijy, toliau nurodytos daZniausiai pasitaikancios.

Problemos, kylancios dél anestezijos ir paciento padéties (pvz., pykinimas, vémimas,
neurologiniai sutrikimai ir t. t.), tromboze, embolija, kity svarbiy struktdry, jskaitant
kraujagysles, infekcija arba suzalojimas, stiprus kraujavimas, minkstujuy audiniy suzalo-
jimas, jskaitant tinima, nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir skeleto sis-
temos sutrikima, skausmas, nepatogumas arba nenormalGs pojiciai dél jtaiso buvimo,
alergija arba padidéjusio jautrumo reakcijos, su jtaiso iskilumu, atsilaisvinimu, sulinki-
mu arba lGzimu susijes Salutinis poveikis, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba
uzsiteses suaugimas, dél kurio gali I0Zti implantas, pakartotinis operavimas.

Su jtaisu susije nepageidaujami reiskiniai

— Atkrytis

— Vielos apCiuopiamumas

— Vielos i3stmimas

— Vielos trakimas

Vielos atsikabinimas

— Akiduobés hematoma

— Blefaritas

— Chemozé

— Granuloma / cistos pa3alinimas

— Randas, kuriam reikalinga reviziné procedura

— Voko laikancioji sitle, kurig reikia pasalinti

— Voko kampo jungiamojo audinio reviziné procedira

— Nedidelis voko atitraukimas

— Voko atitraukimas, kuriam reikalinga revizine procedira
— Netinkama apatinio voko padétis

— Ektropionas

— Atstatyto voko kampo velyvas iStjsimas

— Grjztamasis randinis ektropionas dél netinkamo odos transplantato
— Ankstyvas krastinis (voko kremzlés) ektropionas

— Grjztamasis pooperacinis lagoftalmas

— Apakimas viena akimi (regos nervo suzalojimas)

— Pacientui gali bati reikalingos papildomos korekcijos

— Nedidelis junginés pabrinkimas

— Nedidelé asimetrija

— Lateralinio voko kampo reviziné proceddra simetriskumui padidinti
— Burnos ir nosies ertmes jungianti gomuriné fistulé

Sterilus jtaisas

STERILE Sterilizuota Svitinant

Implantus laikykite originalioje pakuoteje, iS jos iSimkite tik tuomet, kai implanta busite
pasiruose iskart panaudoti.

PrieS naudodami gaminj, patikrinkite jo galiojimo pabaigos data ir patikrinkite, ar ste-
rili pakuote yra nepaZeista. Nenaudokite, jei pakuoté yra paZeista.

Vienkartinis jtaisas

@ Nenaudokite pakartotinai

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., i$valius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti pa-
Zeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati suzalotas,
susargdintas arba Zuti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno paciento j kita. Dél Sios priezas-
ties pacientas arba naudotojas gali buti suzalotas arba Zati.

UzterSty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZterstas krauju, audiniu ir (arba) kiino skysciais / paliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokola. Nors gali atrodyti, kad implantai
neéra pazeisti, taciau juose gali buti mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.

Atsargumo priemonés

Atsargiai elkités su chirurginémis adatomis, kad netycia nejsidurtumete. Panaudotas
adatas iSmeskite j patvirtinta astriy atlieky talpykla.

Medialinio voko kampo sausgyslé pasiekiama per uzpakaline asarinio latako puse, to-
dél asary aparatas neturéty bati pazeistas.

BUkite atsargus, kad naudodami titanine vielg jos nepaZeistumete, pvz., nesulenktu-
méte arba per daug nesusuktumeéte.

BUkite atsargus, kad nesuspaustumete arba nesusuktuméte naudojamais chirurginiais
instrumentais, pvz., Znyplémis arba adaty laikikliais.

GraZto sukimosi greitis turi niekada nevirSyti 1 800aps./min., ypac greziant tanky kieta
kaula. Didesnis grazto greitis gali: sukelti kaulo Silumine nekroze, nudeginti minkstuo-
sius audinius, padaryti per didele skyle, dél kurios gali lengviau i3sitraukti sraigtai, pa-
didéti jy laisvumas kaule, pablogeti fiksavimas ir (arba) prireikti naudoti persuktoms
skylems skirtus sraigtus.

Saugokités, kad graztu nepazeistuméte plokstelés sriegiy.
Grezdami visada dréekinkite, kad iSvengtumete kaulo $iluminio suzalojimo.

Grezdami naudokite grazto mova, kad apsaugotumeéte minkstuosius audinius ir akiy
obuolius.
Pries uzverdami jsitikinkite, ar viela pritvirtinta.

Ispéjimai

— Sie jtaisai gali 1GZti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jei jie naudo-
jami nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendima del
|0Zusios dalies isémimo turi priimti chirurgas, atsizvelgdamas j su tuo susijusia rizika,
tadiau, kai tik jmanoma ir praktiska konkreciam pacientui, lGZusig dalj rekomenduo-
jame isimti.

— Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i$ nertdijanciojo plieno pagaminty komponenty,
gali sukelti alergine reakcija pacientams, kurie yra labai jautrds nikeliui.

Medicininiy jtaisy suderinimas

,Synthes” neiSbandé suderinamumo su kity gamintojuy jtaisas ir tokiais atvejais nepri-
siima jokios atsakomybés.

Graztai yra naudojami su varikliniais jrankiais.



Magnetinio rezonanso aplinka

Sukimo momentas, iSstimimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 ir ASTM F 2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiau-
sios aplinkybes, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstrukcijos sukimo mo-
mento arba iSstimimo jéga, kai eksperimentiniu bidu iSmatuotas magnetinio lauko
vietinis erdvinis gradientas buvo 5,4 T/m. Skenavimui naudojant gradiento aido (GA)
seka, didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 20 mm.
Bandymas atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F 2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie atlikti nurodytomis MRT salygomis (viso kino vidutiné
savitoji sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, skenavimo trukme 15 minuciy) ir naudojant RD
rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes, temperatura
pakilo 9,3 °C (1,5 T sistemoje) ir 6,0 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés!

Pirmiau paminéti rezultatai paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento kline esan-

Cio implanto temperattros padidéjimas priklauso ne tik nuo SAR ir RD spinduliuotes

naudojimo laiko, bet ir nuo daugelio kity veiksniu. Todel rekomenduojama atkreipti

ypatinga demesj j toliau pateiktas pastabas.

— Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidZiai stebéti, ar pacientai
nejunta temperatdros pokycio ir (arba) skausmo.

— Jei paciento termoreguliacija arba temperatdros jutimas sutrikes, jam MR tomogra-
fijos atlikti negalima.

— Jei jsodinti elektrai laidUs implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR siste-
ma, kurios lauko stipris yra maZas. Taikoma savitaja sugerties spartg (SAR) reikia kiek
imanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padéti sumaZinti implanto temperaturos padidéjima kine.

|taiso paruosimas prie$ panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilUs, butina isvalyti ir sterilizuoti garais
prie$ naudojant operaciniam gydymui. Prie$ valydami, nuimkite visas originalias pakuo-
tes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plévele arba tara. Laikykités
valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,Synthes” brosidroje , Svarbi informacija”.

Specialus naudojimo nurodymai

Pries atliekant voko kampo pakélimo operacija, kaulas turi bati tinkamai rekonstruotas
atitaisant fragmentus ir atliekant jy osteosinteze.

Normalus atstumas tarp voky kampy sausgysliy sudaro mazdaug puse atstumo tarp
akiy vyzdziy.

Prie$ pradedant procedurg, rekomenduojama intubuoti adarinj lataka.

Jei patirta sunki trauma, kaulo fragmentams stabilizuoti paprastai reikalinga prieiga
per virSugalvinj atvarta.

Atitaisykite ir stabilizuokite visus |Gzius. Prie$ pakartotinai pritvirtinant voko kampo
sausgysle, reikia tiksliai atstatyti kaulinj ir kremzlinj karkasa.

Suraskite suzalota medialinio voko kampo sausgysle. Sausgysle galima rasti po virSu-
galviniu atvartu, per nedidelj pjavj odoje arba vidiniame akies kampe.

Sie pjlviai suteikia tiesiogine prieiga prie sausgyslés.

leskant medialinio voko kampo sausgyslés, kaip orientyru galima vadovautis asary
maiselio duobute.

Jei padaréte pjivj odoje, nebltina matyti sausgyslés, kad galétumeéte atlikti Sig proce-
dura. Sausgysle galima apciuopti duriant su adata ir ieSkant srities, kurioje pasipriesini-
mas yra didZiausias.

Kad pritvirtintumete voko kampo sausgysle prie vielos su uzkarpa, turite kisti adata per
nedidelj pjavj odoje po medialiniu voko kampu, perdurti vieta, kurioje yra didZiausias
pasipriesinimas (mazdaug 2 mm atstumu nuo medialinio voko kampo), ir stumti adata
link virSugalvinio atvarto vidinés puses. Titanine viela per $j atvarta reikia verti tol, kol
uzkarpa sugaus voko kampo sausgysle.

Padarius pjavj vidiniame akies kampe, uzkarpa uz sausgysles medZiagos uzsikabina
tada, kai adata ir viela yra perveriamos per ja.

Kad voko kampo sausgysle bty tinkamai atstatyta, ja reikia nustatytij padetj, esancia
vir$ asary maiselio duobutés ir uZzpakalyje jos.

Kad bty lengviau pritvirtinti sausgysle, ant kaktikaulio reikia uzdeti titanine pritaiky-
mo plok3tele, kuri testysi po akiduobés medialine siena ir uz jos.

ISpjaukite plokstele ir suformuokite jos kontlra, kad ji atitikty paciento anatomija. Kad
pritvirtintumeéte plokstele prie kaulo, jsukite bent tris kaulo varztus.

Naudodami 2,0-2,4 mm skersmens grazta, skersai pergrezkite nosj i$ sveikos akiduo-
bés j suzalotg akiduobe.

Viela per nosj galima perkisti su skylute turincia yla arba panaudojant didele kaniule
kaip vielos kreiptuva.

Viela taip pat galima perkisti per uZpakaling ploksteleés skyle, iSkisti j akiduobes priekj
ir pritvirtinti prie virsakiduobinio kaulo / kaktikaulio.

Priverzus paskutinj varzta, viela galima nukreipti j priekj ir pritvirtinti prie tos pacios
pusés virsakiduobinio kaulo arba kaktikaulio.

Nuimkite adatg, nukirpdami vielg i3 kart po ta vieta, kurioje adata yra uZspausta ant
vielos.

Vidutine jéga jtempkite ir apZiurekite voko kampo sausgyslés padétj. Kad baty stabiliai
uzfiksuota, voko kampo sausgysle j reikiama padetj reikia nustatyti visiskai atlaisvinta.
Pritvirtinkite titanine vielg prie virdakiduobinio kaulo krasto sveikoje puséje.

Pirmas 24 valandas po operacijos rekomenduojama daznai tikrinti regos astruma.

Itaisas skirtas naudoti iSmokytam gydytojui

Vien $is aprasymas nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i$ karto galétuméte nau-
doti ,Synthes” gaminius. Labai rekomenduojame iSklausyti chirurgo, patyrusio naudo-
ti Siuos gaminius, instruktaza.

|taiso apdorojimas / pakartotinis apdorojimas

I18samus nurodymai del implanty apdorojimo ir daugkartiniy jtaisy, instrumenty pade-
kly bei déZiy pakartotinio apdorojimo pateikti , Synthes” broditroje , Svarbi informaci-
ja". Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija ,Daugiakomponendiy instru-
menty iSmontavimas” galima atsisiysti Sioje svetainéje:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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