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Navod na pouzitie

Titanovy drot s ostriom a ihlou

493.104.01S Drot pre $lachy v oblasti o¢ného kutika s ostiom a rovnou ihlou, velkost
28 G (priemer 0,31 mm), dizka 500 mm, sterilny

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na poufZitie, brozuru spolocnosti Synthes
s nazvom ,Dolezité informéacie” a prislusnu operacnt techniku DSEM/CMF/0914/0035.
Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

493.104.01S Drot pre Slachy v oblasti o¢ného kutika s ostfiom a rovnou ihlou, velkost
28 G (priemer 0,31 mm), dizka 500 mm sa pontka sterilny.

VSetky nastroje sa ponukaju nesterilné.

Vietky poloZky su balené v prislusnom baliacom materidli: priehladny obal pre neste-
rilné polozky, priehladny obal s plastovymi hadi¢kami pre hroty skrutkovaca a Skatula
s oknom s dvojitou sterilnou bariérou a plastovou hadickou pre drot pre Slachy v ob-
lasti o¢ného kutika.

Material (-y)

Implantat(y): Material (-y): Norma (-y):
Drot: TiCP ISO 5832-2
ASTM F67
Osten: TAN ISO 5832-11
ASTM F1295
Ihla: bezna 470 FM ASTM F 899/A 564
Pouzitie

Titdnovy drét s ostriom a ihlou je urceny na fixaciu a reparaciu $liach a makkych tkaniv
ocnych kutikov pri oftalmologickych operaciach.

Indikacie

Titdnovy drét s ostfiom a ihlou Synthes je indikovany na pouZzitie pri aproximacii a/
alebo ligacii makkych tkaniv pri kantoplastike, kantopexii a/alebo repardacii slachy me-
dialneho o¢ného kutika.

Vseobecné neziaduce prihody

Tak ako priv3etkych chirurgickych zdkrokoch, moézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie Ucin-
ky a neziaduce udalosti. M6zZu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
neurologické poruchy atd.), trombéza, embdlia, infekcia, poranenie inych déleZitych
Struktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych tkaniv vrata-
ne opuchu, tvorba abnormélnych jaziev, funkéné poskodenie muskulo-skeletalneho
systému, bolest, nepohodlie alebo abnormalne pocity z dévodu pritomnosti pombcky,
alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedfajsie Ucinky spojené s prominen-
ciou, uvolnenim, ohnutim alebo zlomenim pomaocky, nespravne spojenie, nespojenie
alebo oneskorené spojenie, o moéZe viest k zlomeniu implantatu a potrebe reoperacie.

Specifické neziaduce udalosti stvisiace s poméckou
— Relaps

— Hmatatelnost drotu

— Vytlacenie drotu

— Zlomenie drotu

Odpojeny drot

Hematom v oblasti ocnice

Blefaritida

Chemoza

Excizia granuldmu/cysty

— Jazva, ktord si vyzaduje reviziu

— Sitie na podporu viecka, ktoré si vyzaduje odstréanenie
Revizia siete o¢ného kutika

— Retrakcia viecka, mierna

Retrakcia viecka, ktora si vyZaduje reviziu

— Nespravna poloha spodného viecka

Ektropium

— Neskoré roztiahnutie rekonstrukcie v oblasti o¢ného kutika
Rekurentné zjazvené ektropium z dévodu neprimeraného kostného Stepu
— Predcasné tarzalne ektropium

Rekurentna pooperacné laoftalméza

— Strata videnia na jednom oku (poranenie o¢ného nervu)
V pripade pacienta méZe byt nevyhnutna daldia Uprava
— Mierny edém ocnych spojiviek

Mierna asymetria

— Revizia boc¢nej casti o¢ného kutika na zlep3enie symetrie
Oronosalna palatalna fistula

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomaocka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky ur€ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované poufzitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) moézu poskodit Strukturadlnu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pombcky, co modZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Moze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/ldtkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZze zdat, Ze implantaty nie si posko-
dené, moZzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
sposobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

Pri manipuldcii s chirurgickymi ihlami davajte pozor, aby ste zabranili ndhodnému pich-
nutiu ihlou. PouZité ihly likvidujte do urcenej nadoby na ostré predmety.

Pristup k Slache medidlneho ocného kutika je posteriérny voci ductus lacrimalis a nemal
by zasiahnut lakrimalny systém.

Pri- manipuldcii s titdnovym drétom je potrebné davat pozor, aby ste zabranili posko-
deniu v suvislosti s manipuléciou, ako je zauzlenie alebo prilisné stocenie.

Vyhybajte sa poskodeniu rozmliaZzdenim alebo ohnutim spdsobenym pouZitim chirur-
gickych nastrojov, ako su klieSte alebo drziaky ihly.

Rychlost vitania by nikdy nemala prekrocit 1800 otacok/min., a to najma v hustej,
tvrdej kosti. Vy3sie rychlosti vitania moZu mat za nasledok: tepelnd nekrézu kosti,
popéleniny makkych tkaniv, vyvrtanie prilis velkého otvoru, ¢o modZe viest k zniZenej
sile tahu, zvysenej volnosti skrutiek migrujucich do kosti, suboptimalnej fixacii a/alebo
nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

Davajte pozor, aby ste vrtdkom neposkodili zavity v dosticke.
Pocas vrtania stéle irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

Na ochranu mékkého tkaniva a o¢nych gul pri vftani pouzite manZetu vrtaka.
Pred uzatvorenim zabezpecte fixaciu drotu.

Varovania

— Tieto pombcky sa mézu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouZzivaju v sulade s odporuc¢anou chirurgickou technikou). Hoci kone¢-
né rozhodnutie o odstraneni zlomenej Casti musi vykonat samotny chirurg na zékla-
de rizik suvisiacich s tymto Ukonom, zlomenu ¢ast odporucame odstranit vzdy, ked
to bude u daného pacienta mozné alebo praktické.

— Zdravotnicke pomocky s obsahom nehrdzavejicej ocele mézu vyvolat alergicku re-
akciu u pacientov, ktori su precitliveni na nikel.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomdckami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Vrtaky su spojené s elektrickymi nastrojmi.



Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 a ASTM F 2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scendra pri MR systéme s indukciou 3 T
neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ¢i posun konstrukcie pri experimentélne meranom
lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 5,4 T/m. Najvacsi
obrazovy artefakt siahal priblizne 20 mm od konstrukcie pri skenovani s pouZitim sek-
vencie Gradient echo (GE).

Testovanie bolo realizované na MR systéme s indukciou 3 T.

Radiofrekvencne (RF) indukované zahrievanie podla testovacej metody
ASTM F 2182-11a

Neklinické elektromagnetické a termalne simulacie pripadov s najhorSim scenarom
viedli k vzostupom teploty 0 9,3 °C (pri systéme 1,5 T) a 6,0 °C (pri systéme 3 T) v MR
podmienkach pouzitia radiofrekvencnych cievok (pri hodnote celotelovej priemernej
Specifickej miery absorpcie [SAR] 2 W/kg za 15 minut).

Preventivne opatrenia:

Uvedeny test vychddza z neklinického testovania. Skutocny narast teploty v tele pa-

cienta bude okrem hodnoty SAR a Casu aplikacie RF energie zavisiet od viacerych

faktorov. Preto sa odporuca venovat zvysenu pozornost nasledujicim bodom:

— U pacientov podstupujucich MR vySetrenie sa odporuca dokladne monitorovat po-
citovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s naruSenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z procedur MR vy3etreni.

— Vo vieobecnosti sa pri pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
pouZit MR systém s nizkou intenzitou pola. Pouzitd $pecifickd miera absorpcie (SAR)
by sa mala ¢o najviac znizit.

— PouZitie ventila¢ného systému moZe tieZ prispiet k zniZeniu ndrastu teploty v tele.

Uprava pred pouzitim pomaécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite v3etky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvéleného obalu alebo nddoby. Postupuijte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolo¢nostou Synthes v ¢asti ,Dolezité
informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

Kostny skelet musf byt pred kantopexiou riadne rekonstruovany pomocou redukcie
a osteosyntézy fragmentov.

Obvykla vzdialenost medzi Slachami o¢ného kutika je priblizne polovica o¢ného roz-
stupu.

Odporuca sa vykonat intubaciu slzného kanélika pred zacatim postupu.

V pripade zavaZzného poranenia je zvycajne potrebny korondlny pristup na stabilizaciu
kostnych fragmentov.

Redukujte a stabilizujte vietky fraktdry. Pred opatovnym pripojenim 3lachy musi byt
ramec kosti a chrupavky nélezite napraveny.

Néjdite traumatizovand medialnu 3lachu o¢ného kutika. Slachu mozno identifikovat
z vonkajsej strany koronalneho laloku alebo pomocou malého rezu cez kozu, pripadne
cez karunkularny rez.

Tieto rezy umozruju priamy pristup k $lache.

O¢nu jamku moZno poufZit ako referen¢né miesto pri hladani medialnej slachy o¢ného
kutika.

Ak pouZivate rez cez koZu, na dokoncenie tohto postupu nemusite Slachu vidiet. Mo-
Zete ju nahmatat pomocou ihly hfadanim miesta s najvacsim odporom.

Na zachytenie 3lachy o¢ného kutika pomocou ostha na drote sa ihla vedie cez maly rez
v koZi pod medialnou ¢astou o¢ného kutika cez miesto s najvacsim odporom (priblizne
2 mm v strede voci o¢nému kutiku) smerom k vonkajSej strane koronalneho laloku.
Titanovy drot sa vedie cez lalok, az kym oster nezachyti slachu ocného kutika.
Namiesto rezu cez koZu pod okrajom vie¢ka moZno vykonat rez v karunkule.
Pomocou karunkularneho rezu sa osten spoji s hmotou Slachy po prechode ihly a dro-
tu cez fu.

Sucastou spravnej rekonstrukcie $lachy je umiestnenie Slachy o¢ného kutika posterior-
ne a superiérne voci o¢nej jamke.

Na ulahc¢enie umiestnenia $lachy sa ma titdnova adaptacna dosticka umiestnit na fron-
talnu kost a rozsirit inferiérne a posteriérne smerom k medialnej stene oc¢nice.
Skratte a konturujte dosticku, aby vyhovovala anatomii pacienta. Vlozte minimalne tri
skrutky na upevnenie dosticky ku kosti.

Pomocou vrtaka s priemerom 2,2 mm az 2,4 mm vyvftajte cez nos otvor smerom od
neposkodenej o¢nice k poskodene;j.

Transnasalny prechod drétu mozno vykonat pomocou perforovaného dlata alebo s vy-
uzitim velkej kanyly, ktora bude sluZit ako zavadzac pre drot.

Drot tieZ mozno presunut cez zadny otvor dosticky a potom posuvat v ramci ocnice,
aby mohol byt zafixovany k nado¢nicovej/Celovej kosti.

Po utiahnuti poslednej skrutky moZno drot viest anteriérne s cielom upevnit ho na ip-
silaterdinej nadocnicovej alebo celovej kosti.

Vyberte ihlu priamo pod ohybom.

Pomocou mierneho tlaku a vizudlnej kontroly umiestnite Slachu ocného kutika. Na
dosiahnutie stabilnej fixacie sa $lacha o¢ného kutika musi posuvat na potrebné miesto
v Uplne uvolnenom stave.

Upevnite titdnovy drét k nadocnicovému obliku neposkodenej strany.

Odporucaju sa Casté vysetrovania ostrosti videnia pocas prvych 24 hodin po operacii.

Pomadcka uréena na pouzitie skolenym lekarom

Tento opis vdm sdm osebe neposkytne dostatok podkladov na priame pouzitie vyrob-
kov od spolo¢nosti Synthes. Dérazne odporucame ziskat pokyny od chirurga, ktory ma
skusenosti s pouzivanim tychto vyrobkov.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomécky

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy implantatov na pouZitie a regeneracie pomocok
na opakované pouZitie, podnosov na nastroje a puzdier s popisané v brozure spolo¢-
nosti Synthes , Délezité informéacie”. Pokyny tykajuce sa montaze a demontaze nastro-
jov s ndzvom ,DemontéZ nastrojov pozostavajucich z viacerych Casti” si mozete pre-
vziat z webovej stranky
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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