Bruksanvisning
Trad for kantalligament

Bruksanvisningen ar inte avsedd for
distribution i USA

Manualer kan @ndras;

den senaste versionen av varje
manual finns tillganglig pa natet.
Tryckt den: Sep 22, 2016

(§) DePuySynthes

© Synthes GmbH 2016. Alla rattigheter forbehdllna. EUCMF10012 SE_530427 AD 08/2016



Bruksanvisning

Titantrad med hulling och nal

493.104.01S Trad for kantalligament med hulling och rak nal, matt 28 (0,31 mm i
diameter), langd 500 mm, steril

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren “Viktig information” fran
Synthes och motsvarande kirurgiska teknik DSEM/CMF/0914/0035 fére anvénd-
ning. Sakerstall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

493.104.01S Trad for kantalligament med hulling och rak nal, matt 28 (0,31 mm i
diameter), Idngd 500 mm, finns som steril.

Alla instrument finns som osterila.

Alla artiklar &r forpackade med ett lampligt forpackningsmaterial: genomskinliga
fodral for osterila artiklar, genomskinliga fodral med plastror for skruvmejselblad
och kartong med dubbla sterilbarriarer och plastror for traden for kantalligamentet.

Material
Implantat: Material: Standard(er):
Trad: TiCP ISO 5832-2
ASTM F67
Tagg: TAN 1SO 5832-11
ASTM F1295
Nal: Anpassad 470 FM ASTM F 899/A 564

Avsedd anvandning
Titantraden med hulling och nél &r avsedd for fixation och reparation av kantalli-
gamentet och mjukvavnad vid égonkirurgi.

Indikationer

Synthes titantrad med hulling och nal &r indicerad for anvandning i mjukvéavnads-
approximation och/eller underbindning, kantoplastik, kantopexi och/eller repara-
tion av medialt kantalligament.

Allménna odnskade héndelser

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och odnskade
héndelser forekomma. Manga mojliga reaktioner kan férekomma och néagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krak-
ningar, neurologisk nedséttning osv.), trombos, emboli, infektion eller skador pa
ovriga kritiska strukturer inklusive blodkarl, kraftig blédning, skador pa mjukvév-
nad inklusive svullnad, onormal &rrbildning, funktionsnedsattning i det muskulos-
keletala systemet, smarta, obehag eller onormal férnimmelse orsakad av enhetens
ndrvaro, allergi- eller dverkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade med att
metalldelar skjuter ut eller med att enheten lossnar, bojs eller gar soénder, felaktig
frakturlakning, utebliven frakturlakning eller fordrojd frakturlakning som kan leda
till implantatbrott samt ny operation.

Enhetsspecifika o6nskade handelser

- Recidiv

— Tradpéataglighet

— Tradextrusion

Tradbrott

— Lossnad trad

— Hematom i 6gonhdlan

— Blefarit

— Kemos

— Granulom-/cystaexcision

— Arr som méste revideras

— Ogonlocksstodjande sutur som maste tas bort
— Revision av epikantusveck

- Ogonlocksretraktion, mild

- Ogonlocksretraktion som maste revideras

— Nedre 6gonlocks felstallning

— Ektropion

— Sen strackning av kantalreparationen

— Aterkommande arrektropion beroende pé otillrackligt hudtransplantat
— Tidigt tarsalt ektropion

— Aterkommande postoperativ lagoftalmus

— Synforlust pa ett 6ga (skada pa synnerven)

— Patienten kan behova ytterligare anpassning
— Milt 6dem i konjunktiva

— Mild asymmetri

— Revision av lateralt kantus for att férbattra symmetrin
— Oronasal palatal fistel

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsforpackning och ta inte ut dem ur férpack-
ningen forran omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvandning och kontrollera att steril-
forpackningen ar hel. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Enhet for engangsbruk

® Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodamnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvdndare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
véndas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialférsvagning.

Forsiktighetsatgarder

Var forsiktig vid hantering av kirurgiska ndlar sa att oavsiktliga nalstick undviks.
Anvanda nalar kasseras i en godkand behallare for skarande och stickande avfall.
Tilltradet till det mediala kantalligamentet ar posteriort om tarkanalen och ska inte
kollidera med tarsystemet.

Vid hantering av titantrad ska forsiktighet iakttas sa att skador fran hanteringen
undviks, som t.ex. att traden 6glas eller snor sig.

Undvik kross- eller klamskador nér kirurgiska instrument som tanger och nalhallare
anvands.

Borrhastigheten far aldrig éverskrida 1 800 RPM, sarskilt inte i kompakt, hart ben.
Hogre borrhastigheter kan leda till: varmenekros i benet, brannskador pd mjukvav-
nad, ett 6verdimensionerat hal, som kan leda till reducerad utdragskraft, att skruvar-
na lattare skrapar av ben, suboptimal fixation och/eller behovet av nédfallsskruvar.

Undvik att skada plattans gdngor med borren.
Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador pa benet.

Anvand en borrhylsa for att skydda mjukvavnaden och 6gonhélorna vid borrning.
Sékerstall att traden har fixerats pa ett korrekt satt innan slutning.

Varning

— Det kan uppsta brott pa enheterna under anvandning (nar de utsatts for extra
stora krafter eller for nagot utanfor den rekommenderade kirurgiska tekniken).
Aven om det &r kirurgen som maéste fatta det slutliga beslutet om den trasiga
delen ska tas bort baserat pa den associerade risk som det innebar, rekommen-
derar vi att den trasiga delen tas bort narhelst det ar mojligt och praktiskt for den
enskilda patienten.

— Medicintekniska produkter som innehaller rostfritt stal kan framkalla en allergisk
reaktion hos patienter som ar 6verkansliga mot nickel.

Kombination av medicintekniska enheter

Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med enheter som tillhanda-
hélls av andra tillverkare och péatar sig inget ansvar i sddana fall.

Borrskar kombineras med borrutrustning.



Magnetisk resonansmiljo

Vridmoment, férskjutning och bildartefakter enligt ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 och ASTM F 2119-07

Icke-kliniska tester av varsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte ndgot relevant
vridmoment eller férskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt
lokal rumslig gradient i magnetfaltet pa 5,4 T/m. Den storsta bildartefakten strack-
te sig ungefar 20 mm fran konstruktionen vid scanning med gradienteko (GE).
Testet utfordes i ett 3 T MR-system.

Med radiofrekvensinducerad uppvarmning (RF) enligt ASTM F 2182-11a
Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett varsta scenario
ledde till temperaturékningar pa 9,3°C (1,5 T) och 6,0°C (3 T) under MR-férhal-
lande med RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva (SAR) for helkropp pa
2 W/kg i 15 minuter).

Sakerhetsforeskrifter:

Ovannamnda tester forlitar sig pa icke-klinisk testning. Den faktiska temperaturok-

ningen i patienten beror pa en méangd olika faktorer utéver SAR och tid d& RF till-

ldmpas. Darfor rekommenderas det att man dgnar sarskild uppmarksamhet &t

foljande punkter:

— Det rekommenderas att noga 6vervaka patienter som undergar MR-scanning for
uppfattade temperatur- och/eller smartfornimmelser.

— Patienter med forsamrad varmereglering eller temperaturférnimmelse ska un-
dantas for undersékningar med MR-scanning.

— Vanligen rekommenderas anvandning av ett MR-system med lag faltstyrka i nar-
varo av konduktiva implantat. Tillimpad specifik absorptionsniva (SAR) bor san-
kas i sa stor utstrackning som majligt.

— Anvéandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sanka tempera-
turdkningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvands

Produkter som levereras i osterilt tillstdnd maste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengdring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behallare innan angsterilisering. Folj de instruktio-
ner gallande rengdring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-
tion" fran Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

Fore kantopexi maste skelettet aterstallas pa ett korrekt satt med reduktion och
osteosyntes av fragmenten.

Normalt avstand mellan kantalligamenten &r ungefar halften av avstandet mellan
pupillerna.

Det rekommenderas att tarkanalen intuberas innan ingreppet pabdrjas.

Vid allvarlig skada ar vanligtvis ett koronalt tilltrade nodvandigt for att stabilisera
benfragmenten.

Reducera och stabilisera alla frakturer. Innan kantalligamentet ater fasts fast maste
ben- och broskstommen repareras noggrant.

Lokalisera det skadade mediala kantalligamentet. Ligamentet kan identifieras fran
insidan av den koronala fliken via en liten hudincision eller alternativt genom en
incision vid karunkeln.

Incisionerna ger direkt atkomst till ligamentet.

Fossa lacrimalis kan anvandas som en referenspunkt nar det mediala kantalliga-
mentet ska lokaliseras.

Om en hudincision anvands behover ligamentet inte nédvéandigtvis visualiseras for
att ingreppet ska kunna avslutas. Ligamentet kan palperas med nalen for att hitta
det omrade som ger mest motstand.

For att ta tag i kantalligamentet med tradens hulling leds nalen genom en liten
hudincision under mediala kantus dér det finns mest motstand (cirka 2 mm medialt
om kantus) mot den koronala flikens insida. Titantraden leds genom fliken tills
hullingen far tag i kantalligamentet.

Istallet for att géra en hudincision under 6gonlockskanten kan en incision goras i
karunkeln.

Vid anvandning av incision vid karunkeln fastnar hullingen i ligamentet efter att
nélen och traden har forts igenom det.

En korrekt reparation av lligamentet omfattar att positionera kantalligamentet pos-
teriort och superiort om fossa lacrimalis.

For att underlatta ligamentplaceringen ska en titananpassningsplatta, som strack-
er ut inferiort och posteriort mot den mediala 6gonhdlsvaggen, placeras pa pann-
benet.

Klipp och konturera plattan sa att den passar patientens anatomi. Fér in minst tre
benskruvar for att fasta plattan mot benet.

Anvéand ett skar med en diameter pa 2,0 till 2,4 mm och borra transnasalt fran den
opdverkade 6gonhalan mot den paverkade 6gonhalan.

Transnasalt inférande av traden kan uppnas antingen med en perforerad syl eller
med hjélp av en stor kanyl som fungerar som en ledare for traden.

Alternativt kan traden foras in genom plattans posteriora hal och sedan komma
fram inuti 6gonhalan for att fixeras mot benet under 6gonbrynet/pannbenet.
Efter att den sista skruven har dragits &t kan traden dirigeras anteriort for att fixe-
ras pa det ipsilaterala benet under 6gonbrynet eller pannbenet.

Ta genast bort nalen under nalavbitaren.

Applicera mattlig spanning och kontrollera kantalligamentets position visuellt. For
att fa en stabil fixation maste kantalligamentet flyttas till onskad position nar det
ar i ett fullstandigt avslappnat tillstand.

Fast titantraden pé kanten under 6gonbrynet pa den opaverkade sidan.

Tata undersokningar av synskarpan under de forsta 24 timmarna efter operationen
rekommenderas.

Enheten ar avsedd att anvandas av en lakare med erfarenhet

Den hér beskrivningen ensam ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvéndning av
Synthes produkter. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera dessa
produkter rekommenderas starkt.

Bearbetning/rekonditionering av enheten

Detaljerade anvisningar for bearbetning av implantat och ombearbetning av ater-
anvandbara enheter, instrumentbrickor och askar ges i broschyren “Viktig informa-
tion” fran Synthes. Anvisningar om hur instrument ska monteras och demonteras
i “Demontering av instrument med flera delar” kan laddas ner fran:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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