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Navod k pouziti

MatrixWAVE MMF

Pred pouzitim si prectéte tento ndvod k pouZiti, pfirucku ,DulleZité informace”
spolecnosti Synthes a odpovidajici popis chirurgické techniky. Ujistéte se, Ze jste
obeznameni s vhodnou chirurgickou technikou.

Systém MatrixWAVE MMF pfedstavuje maxilomandibuldrni fixacni systém do kosti
sestavajici z desticky ve tvaru vinovky, ktera se pfipojuje k dolni a horni Celisti pomoci
samoreznych pojistnych Sroubd. Adaptabilni desticku Ize v roviné roztdhnout za
Ucelem optimalizace polohy otvoru, aby se otvor vyhnul kofentm. Desticka se dodava
ve 2 vyskach umoznujicich pfizplisobeni pevné interni fixaci a anatomii pacienta.
Samorezné pojistné Srouby vycnivaji nad destickou jako dalsi kotvici bod pro volitelné
kotevni draty. Zubni oblouky jsou pfesunuty do okluze pomoci dratd okolo hackd na
desticce anebo hlav dostupnych SroubU.

Material(y)
Desticky a Srouby: komerc¢né Cisty titan a titanova slitina (Ti-6Al-7Nb)
Draty, nastroje: nerezova ocel

Zamysleny ucel

Systém je urcen pro docasnou stabilizaci fraktur doIni a horni Celisti a osteotomii za
Ucelem zachovani spravné okluze pfi fixaci kosti béhem operace a 1écbé kosti po
operaci (pfiblizné 6 az 8 tydnl). Systém umoznuje kompresi segmentd kosti napfic
frakturou. Systém neni urcen k pouziti jako napinaci pés.

Indikace

Systém MatrixWAVE MMF je urcen k docasné |écbé fraktur dolni a horni Celisti a
osteotomii u dospélych a adolescenttl (ve véku od 12 let), u kterych se profezal trvaly
chrup.

Kontraindikace

Tento prostfedek ma nasledujici kontraindikace:

— Nestabilni fraktury, které nelze pomoci systému stabilizovat v okluzi

— Pacienti, u kterych Ize ocekavat poskozeni neprofezaného trvalého chrupu
zavedenim Sroubl

— Pacienti, u kterych predstavuje maxilomandibularni fixace vyssi nez obvyklé
psychologické nebo fyzické riziko

— Pacienti, ktefi nejsou schopni nebo ochotni dodrzovat omezeni ve stravovani a
otevirdnf Ust souvisejici s maxilomandibuldrni fixaci

— Pacienti s nedostate¢nou hustotou kosti, u kterych Ize ocekavat selhani fixace
sroubu

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci prihody. MlZe se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz
nejbéznéjsi zahrnuji nasledujici:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdza, embolie, infekce, poskozeni
nervu anebo kofene zubu nebo poranénijinych kritickych struktur véetné krevnich cév,
nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkanf véetné otokl, abnormalni tvorba jizev,
funkéni porucha muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni
citlivost z ddvodu pfitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo hypersenzitivita,
vedlej3i Ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo
zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojeni, coz
muze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Prostredek k jednorazovému pouziti

® NepouZivejte opakované

Produkty urcené k jednorazovému pouziti nesmi byt pouZzivany opakované.
Opakované pouZiti nebo opakovand pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukcni pevnost prostfedku nebo zpdsobit poruchu prostredku,
kterd mlZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana priprava produktl pro jednordzové pouziti
mohou déle predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v diisledku prenosu infekéniho
materialu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo umrti
pacienta ¢i uZivatele.

Pouze pro implantaty:

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé defekty a
vnitfni napéti, které mize zpUsobit selhani materidlu.
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Bezpecnostni opatreni

Nadmérné nebo prilisné ohybani v opacném sméru muze desticku oslabit a zplsobit
jeji prfedcasné selhani. Neimplantujte desticku, ktera byla poskozena nadmérnym
ohnutim.

Umisténi prostfedku pfilis hluboko do predsiné dutiny Ustni miZze zplsobit poranéni
sliznice.

Zamezte poskozeni desticky vrtanim.

Rychlost vrtani nesmi nikdy prekrocit 1 800 ot./min. Vy3si rychlosti mohou vést k
tepelné nekroze kosti, popaleni mékké tkané a vyvrtani pfilis velkého otvoru. Nevyhody
nadmeérné velkého otvoru zahrnuji snizenou pevnost proti vytrzeni, zvysenou vili
Sroubd, strzeni zavitu v kosti nebo neoptimalni fixaci. BEhem vrtani vzdy proplachuijte.
Nevrtejte otvor pres nervy nebo kofeny zubu.

Misto proplachnéte a aplikujte sani za Ucelem odstranéni necistot, které mohly
vzniknout béhem implantace nebo odstrafiovani.

Desticku Ize z neutraini pozice roztdhnout az o 10 mm mezi jednotlivymi otvory na
srouby. Pfilis agresivni roztazeni desticky mize vést k jejimu selhani.

Neupravujte desticku ani ji neohybejte v oblasti otvort na srouby, protoZe by to mohlo
vést k deformaci otvoru, kterd by zabranila v zajisténi Sroubu.

Davejte pozor, abyste pfi pouziti aplikac¢niho nastroje k nastaveni desticky neporanili
mékkou tkan. Pfi nastavovani desticky davejte pozor, abyste neoslabili uchyceni
sroubd, které jiz byly vliozeny.

Celkova délka desticky se pfi nastaveni mize zménit a mlze vyzadovat ufiznuti in-situ.
PFi fezani in-situ desticku drZte, abyste zabranili vyskytu volnych fragmentd v Ustni
dutiné. Pfifezani desticky in-situ davejte pozor, aby nedoslo k poranéni dasni. Zajistéte,
aby byla feznd plocha desticky umisténa tak, aby nedrazdila mékkou tkan.

K manipulaci s destickou pouZijte aplikacni nastroj. Pokud si na desticce vSimnete
prasklin nebo poskozeni zpUsobenych manipulaci, je nutné desticku vyjmout a
nahradit novou.

Desticky, Srouby a nastroje MatrixWAVE MMF jsou navrZeny a schvaleny pro spole¢né
pouziti. Pouziti desti¢ek, Sroubl a nastroju jinych vyrobcd spolecné s produkty
DePuy Synthes muze vést k nepredvidatelnym rizikim pro poskytovatele zdravotni
péce i pacienty.

Davejte pozor, abyste aplikacnim nastrojem neposkodili desticku, protoze by to mohlo
vést k jejimu selhani.

Davejte pozor, abyste pfi pouZiti aplika¢niho nastroje neporanili mékkou tkan.

Nadmérné utazeni Sroubl zplsobi otoceni desticky. V zavérecné fazi utahovani sroubl
jednotlivé Srouby jemné utahnéte, abyste snizili riziko mechanického poskozeni
desticky, Sroubu, Sroubovaku nebo otvoru v kosti.

Nadmérné utaZzeni dratld muze zplsobit selhani dratu a nad pfednim chrupem mize
vést k postupnému posunu nebo vyvraceni zubl.

Neohybejte hacky o vice nez 45° v roviné a vyhnéte se jejich nadmérnému ohybani,
protoZe by to mohlo zplsobit jejich zZlomeni. Neohybejte hacky mimo rovinu vice, nez
je nutné k umisténi dratu. Davejte pozor, abyste hacky neohnuli zplsobem, ktery by
mohl drazdit mékkou tkan.

V zavérec¢né fazi utahovani Sroubl jednotlivé Srouby jemné utahnéte, abyste sniZili
riziko mechanického poskozeni desticky, Sroubu, Sroubovaku nebo otvoru v kosti.
Nesvirejte hlavy $roubl pomoci aplika¢niho néstroje, protoZe by to mohlo oslabit
uchyceni sroubd v kosti.

Varovani

Varovani specificka pro prostredek:

Tyto prostfedky se mohou zlomit béhem pouziti, kdyZ jsou vystaveny plisobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky. Pfestoze
konecné rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na zakladé rizika s
tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a praktické u individualniho
pacienta, byla zZlomeng ¢3st odstranéna.

Zdravotnické prostfedky obsahujici nerezovou ocel mohou vybudit alergické reakce u
pacientd s precitlivélosti na nikl.

Pfi zavadéni Sroubl se vyhnéte kofendim zubl, nerviim a mistdm fraktury. Nedodrzeni
pokynu mize vést k poskozeni mékkych tkani nebo kofent zubd.
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Informace o MR

Kroutici moment, posun a artefakty snimk podle metod ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénare v systému MR 3 T nezjistily zadny
relevantni kroutici moment ani posun konstrukce pfi experimentalné naméreném
lokdInim prostorovém gradientu magnetického pole 5,4 T/m. Nejvétsi artefakt snimku
zasahoval asi 31 mm mimo konstrukci b&hem snimani pomoci gradientniho echa (GE).
Testovani bylo provedeno na systému 3T MRI.

Zahfivani indukovana vysokofrekvenénim polem podle metody ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare
vedly k narlistu teploty o 13,7 °C (1,5 T) a 6,5 °C (3 T) v prostfedi MR s vyuZitim
vysokofrekvencnich civek (celotélovd prameérnd specifickd mira absorpce (SAR) na celé
télo cinila 2 W/kg po dobu 15 minut).

Bezpecnostni opatieni

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skutecny narGst teploty u pacienta

zavisi na rliznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace vysokofrekvencni

energie. Proto se doporucuje dbat zvldstni pozornosti s ohledem na nasledujici
skutecnosti:

- Doporucuje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezonanci s
ohledem na vnimany narlst teploty anebo vnimani bolesti.

— Pacienti s naruSenou tepelnou regulaci nebo vnimanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatd pouzival systém
magnetické rezonance s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplatnény mérny
absorbovany vykon (SAR) by mél byt co nejvice omezen.

— Ke snizeni narGstu teploty téla mze dale pfispét ventilacni systém.

Osetreni pred pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes doddvané v nesterilnim stavu musi byt pred chirurgickym pouzitim
vycistény a sterilizovany parou. Pred Cisténim odstrante vsechny pdvodni obaly. Pred
sterilizaci parou umistéte produkt do schvaleného obalu nebo nadoby. Dodrzujte
pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DlleZité informace” v pfirucce Synthes.

Zvlastni provozni pokyny

Podrobny navod k pouZiti naleznete v Pfirucce k chirurgickym technikdm systému
MatrixWAVE MMF.

— Vyberte desticku se spravnou vyskou.

— Usadte desticku.

— Vlozte prvni samofezny pojistny sroub.

— Nastavte desticku.

— Vlozte zbyvajici Srouby.

— Pouzijte drat.

— Nastaveni po aplikaci.

Opakovana pfiprava prostredku

Podrobné pokyny pro opakovanou pfipravu implantatdl, nastroji a pfipady jsou
popsany v prilozené casti ,Dulezité informace”. Pokyny pro sestaveni a rozebrani
nastrojl, ,Rozebrani vicedilnych nastroji”, je mozné stahnout na adrese:
http://www.synthes.com/sites/intl/MedicalCommunity/

ReprocessingCareMaintenance/Pages/Reprocessing-Care-Maintenan.aspx

Vyznam symbolt

d Vyrobce

Notifikovany organ

C€

0123

e

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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