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Instrukcja obstugi

Drut tytanowy z kolcem i igfa

493.104.01S Drut do $ciegna kata oka z kolcem i igta prosta, rozmiar 28 ($rednica
0,31 mm), dtugos¢ 500 mm, jatowy

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsze instrukcje uzytkowania, dokument
firmy Synthes ,Wazne informacje” oraz odpowiednie dokumenty dotyczace technik
operacyjnych DSEM/CMF/0914/0035. Nalezy upewnic sie, ze posiada sie wiedze na
temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

493.104.01S Drut do Sciegna konca oka z kolcem i igta prosta, rozmiar 28 ($rednica
0,31 mm), dtugos¢ 500 mm, oferowany w stanie jatowym.

Wszystkie narzedzia oferowane sg jako niejatowe.

Wszystkie produkty sa pakowane w opakowaniu z odpowiedniego materiatu: przezro-
czysta koperta na niejatowe produkty, przezroczysta koperta z plastikowymi rurkami
do krawedzi $rubokreta i kartonowe opakowanie z podwojnymi barierami jatowosci i
plastikowa rurkg na drut sciegna srodkowego.

Materiat(y)
Implant(y): Materiak(y): Norma(y):
Drut: TiCP ISO 5832-2
ASTM F67
Kolec: TAN ISO 5832-11
ASTM F1295
Igta: Niestandardowa 470 FM ASTM F 899/A 564

Przeznaczenie
Tytanowy drut z kolcem i igtg przeznaczony jest do mocowania i naprawy sciegien
kata oka i tkanki miekkiej w zabiegach chirurgii oka.

Wskazania

Tytanowy drut z kolcem i igtg firmy Synthes przeznaczony jest do uzytku w zblizaniu
tkanki migkkiej i/lub podwiazywaniu w przypadku plastyki kata szpary powiekowej,
podszycia powiek i/lub naprawy przysrodkowego $ciegna kata oka.

0golne zdarzenia niepozadane

Tak jak w przypadku wiekszosci zabiegdw chirurgicznych, moga wystapi¢ zagrozenia,
skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapi¢ wiele reakcji, niekto-
re z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci, wy-
mioty, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory, zakazenie badZ obrazenia
innych waznych struktur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszko-
dzenie tkanki migkkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne
uposledzenie uktadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort lub nieprawidtowe
czucie spowodowane obecnoscia urzadzenia, reakcje alergiczne lub nadwrazliwosc,
skutki uboczne zwigzane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub peknie-
cie urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci, brak zrostu kosci lub opozniony zrost kosci,
mogacy doprowadzi¢ do pekniecia implantu, koniecznos¢ ponownej operacji.

Zdarzenia niepozadane charakterystyczne dla wyrobu
— Nawrdt choroby

— Wyczuwalnos¢ drutu

— WydtuZzenie drutu

— Pekniecie drutu

— QOdtaczenie sie drutu

Krwiak oczodotu

— Zapalenie powiek

Obrzek spojowek

— Woyciecie ziarniniaka/torbieli

Blizna wymagajaca zbadania

— Szew podtrzymujacy powieke wymagajacy usuniecia
Siatka kata oka wymagajaca zbadania

— Retrakcja powieki, tagodna

Retrakcja powieki wymagajaca zbadania

— Wadliwe ustawienie dolnej powieki

Wywrdcenie powieki

— Pdzne rozciggniecie naprawy kata oka

Nawracajace bliznowate wywroécenie powieki z powodu niewystarczajacej ilosci
przeszczepu skdrnego

Woczesne tarczkowe wywrocenie powieki

— Nawrotowa pooperacyjna niedomykalno$¢ powiek

Utrata wzroku w jednym oku (uraz nerwu wzrokowego)

— Pacjent moze wymagac kolejnych korekt

tagodny obrzek spojéwki

— tagodna asymetria

Zbadanie bocznego kata szpary powiekowej w celu poprawy symetrii
— Ustno-nosowa przetoka podniebienia

Urzadzenie sterylne

STER“_E Produkt sterylizowany poprzez napromieniowanie

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzic¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ integral-
nos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Urzadzenie jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moze naruszy¢ integralno$¢ strukturalng urzadzenia oraz/lub prowadzi¢ do awarii
urzadzenia, ktéra moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub smiercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtérne przetwarzanie urzadzen jednorazowego uzytku stwa-
rza ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaz-
nego z jednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub smiercig
pacjenta lub uzytkownika.

Nie wolno regenerowac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Synthes, ktdry
ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi,
nie powinien by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowa-
nym w szpitalu protokotem. Mimo Ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone, mozliwa
jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezen wewnetrznych, ktére moga
by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podczas obstugi igiet chirurgicznych, aby uniknag¢ przy-
padkowych zaktu¢. Wyrzuci¢ zuzyte igty do odpowiedniego pojemnika na ostre
przedmioty.

Dostep do przysrodkowego sciegna kata oka uzyskuje sie z podejécia tylnego do ka-
natu fzowego i nie powinien on oddziatywac na uktad tzowy.

Podczas obstugi drutu tytanowego nalezy zachowac ostroznos¢, aby uniknac¢ jego
uszkodzenia, na przykfad zgiecia lub nadmiernego skrecenia.

Nalezy unikac uszkodzen poprzez zmiazdzenie lub przyszczypniecie w wyniku stoso-
wania narzedzi chirurgicznych, takich jak szczypczyki i uchwyty igiet.

Predkos$¢ obrotowa wiertta nie moze nigdy przekroczy¢ 1 800 obr./min, w szczegodl-
nosci przy gestej, twardej kosci. Wyzsze predkosci wiertta moga spowodowac: mar-
twica termiczna kosci, oparzenia tkanki miekkej, zbyt wielki otwér, ktéry moze wpty-
wac na zwiekszony luz srub powodujacy zmniejszenie sity potrzebnej do usuniecia
implantu, nieoptymalne mocowanie i/lub potrzebe uzycia srub awaryjnych.

Nalezy unikac uszkadzania gwintéw ptytek wierttem.
Podczas wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje, aby uniknac cieplnego uszkodze-
nia kosci.

Nalezy uzy¢ prowadnika do wiertta w celu ochrony tkanki migkkiej i gatki ocznej podczas
wiercenia.
Przed zamknieciem nalezy zapewnic¢ prawidfowe mocowanie drutu.

Ostrzezenia

— Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Do chi-
rurga nalezy podjecie ostatecznej decyzji dotyczacej wyjecia peknietej czesci na
podstawie zwiazanego z tym ryzyka, jednakze o ile jest to mozliwe i praktyczne w
przypadku danego pacjenta, zalecamy wyjecie peknietej czesci.

— Urzadzenia medyczne zawierajace stal nierdzewna moga wywotywac reakcje aler-
giczna u pacjentdw z nadwrazliwoscig na nikiel.

Potaczenie urzadzen medycznych

Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z urzadzeniami oferowanymi przez innych produ-
centow i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Wiertta sa kompatybilne z wiertarkami szybkoobrotowymi.



Srodowisko rezonansu magnetycznego

Moment magnetyczny, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z nor-
mami ASTM F-2213-06, ASTM F-2052-06e1 i ASTM F-2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu ma-
gnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego ani prze-
mieszczenia konstrukgji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu gra-
dientu przestrzennego pola magnetycznego 5,4 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu
znajdowat sie w odlegtoéci okoto 20 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za po-
moca echa gradientowego (GE).

Badania przeprowadzone zostaty na systemie rezonansu magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane promieniowaniem o czestotliwosci radiowej (RF)
zgodnie z norma ASTM F-2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego mozli-
wego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 9,3°C (1,5 T) oraz 6,0°C (3 T) w
warunkach rezonansu magnetycznego z uzyciem cewek RF (przecietny wspdtczynnik
absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wyniost 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci:

Wyniki podane powyzej bazujg na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost tempe-

ratury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw innych niz SAR i czas

stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwrdéci¢ szczeg6lna uwage na naste-
pujace kwestie:

— Zaleca sie dokfadne monitorowanie pacjentéw przechodzacych skanowanie MR
pod katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bolu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegow skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantéw przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Stosowany przecietny wspotczynnik absorpcji swoistej
(SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic sie do dalszego zmniejszenia wzro-
stu temperatury w ciele.

Obroébka przed uzyciem urzadzenia

Produkty firmy Synthes dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac
sterylizacji parg wodng przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego. Przed
czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacjg para
wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku. Nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty podane w
dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Przed podszyciem powiek nalezy przywroci¢ prawidtowy stan uktadu kostnego po-
przez redukcje i osteosynteze fragmentow.

Normalna odlegto$¢ pomiedzy $ciegnami kata oka to w przyblizeniu potowa odlegto-
$ci miedzy Zrenicami.

Zaleca sie wprowadzenie rurki w kanat tzowy przed rozpoczeciem zabiegu.

W przypadku powaznych obrazen niezbedne jest zwykle podejscie czotowe w celu
ustabilizowania fragmentéw kosci.

Nalezy zredukowac i ustabilizowad¢ wszystkie ztamania. Przed ponownym przymoco-
waniem $ciegna kata oka nalezy precyzyjnie naprawic strukture chrzastkowa.
Zlokalizowa¢ uszkodzone przysrodkowe $ciegno kata oka. Sciegno mozna zidentyfi-
kowac¢ od wnetrza ptfata czota lub poprzez mate naciecie skory, badz alternatywnie
przez naciecie mieska.

Te naciecia zapewniajg bezposredni dostep do $ciegna.

Dotu fzowego mozna uzy¢ jako punktu odniesienia podczas lokalizowania przysrod-
kowego $ciegna kata oka.

W przypadku uzycia naciecia skory, nie ma potrzeby wizualizacji $ciegna w celu ukon-
czenia tego zabiegu. Sciegno mozna wyczu¢ za pomoca igly, szukajac obszaru stawia-
jacego najwiekszy opor.

Aby schwyci¢ Sciegno kata oka za pomoca kolca na drucie, nalezy prowadzic igte przez
mate naciecie skory, pod przysrodkowym kacie szpary powiekowej, przez miejsce sta-
wiajace najwiekszy opor (okoto 2 mm przysrodkowo wzgledem kata szpary powieko-
wej) w strone wnetrza ptata czofa. Tytanowy drut prowadzi sie przez ten pfat, az kolec
schwyci sciegno kata oka.

Zamiast naciecia skory pod krawedzig oka mozna wykona¢ naciecie w miesku.

Dzieki nacieciu w miesku kolec zaczepi sie o Sciegno po przeprowadzeniu przez niego
igty i drutu.

Prawidfowa naprawa sciegna obejmuje ustawienie sciegna kata oka z tytu i nad dotem
tzowym.

Aby ufatwic¢ umieszczenie sciegna, na przedniej kosci nalezy umiescic tytanowa ptytke
adaptacyjna, rozszerzajaca sie w dot i do tytu w kierunku przysrodkowej $ciany oczo-
dotu.

Obcia¢ i uformowac ptytke, aby dopasowac do anatomii pacjenta. Wkreci¢ przynaj-
mniej trzy sruby w ko$¢, aby przymocowac ptytke do kosci.

Za pomocg wiertta o srednicy od 2,0 mm do 2,4 mm, wywierci¢ otwdr przez nos od
nieuszkodzonej gatki ocznej do uszkodzonej gatki ocznej.

Przeprowadzenie drutu przez nos mozna wykonac za pomoca perforowanego szydta
lub z pomoca duzej kaniuli, stanowiacej prowadnik dla drutu.

Alternatywnie, drut mozna przeprowadzi¢ przez tylny otwér w ptytce, a nastepnie
wyciagna¢ do przodu w gatce ocznej, aby przymocowac do nadoczodotowej/czoto-
wej kosci.

Po dokreceniu ostatniej sruby drut mozna skierowac do przodu w celu przymocowania
do potozonej po tej samej stronie kosci nadoczodotowej lub czotowej.

Wyjac igte bezposrednio pod zaciskiem igty.

Zastosowac umiarkowane naprezenie i wzrokowo sprawdzi¢ potozenie $ciegna kata
oka. W celu uzyskania stabilnego mocowania nalezy przesuna¢ sciegno kata oka do
Z3danego potozenia w stanie, gdy jest ono catkowicie luzne.

Przymocowac tytanowy drut do obrzeza nadoczodotowego po stronie zdrowej.
Zaleca sie czeste badanie ostroéci widzenia w czasie pierwszych 24 godzin po operacji.

Urzadzenie przeznaczone jest do uzytku przez przeszkolonego lekarza
Niniejszy opis nie zawiera informacji wystarczajacych do samodzielnego uzycia pro-
duktéw firmy Synthes. Zalecane jest uzyskanie instrukgji od chirurga majgcego do-
$wiadczenie w obstudze tych produktow.

Przetwarzanie/powtorne przetwarzanie implantu

Szczegdtowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantow i powtdérnego przetwa-
rzania urzadzen wielokrotnego uzytku, tac na przyrzady i skrzynek opisano w bro-
szurze ,Wazne informacje” firmy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu przyrza-
déw opisano w dokumencie , Demontaz przyrzagddw wielocze$ciowych”, ktéry mozna
pobrac ze strony:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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