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Brugsanvisning

MatrixWAVE MMF

Laes denne brugsanvisning, Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger” og de
tilhgrende anvisninger i kirurgiske teknikker ngje igennem far brug. Serg for at
vaere bekendt med den egnede, kirurgiske teknik.

MatrixWAVE MMF-systemet er et knoglebaret, maxillomandibuleert fikseringssys-
tem, der bestar af en bglgeformet plade, der saettes fast pa mandiblen og maxilla
med selvborende laseskruer. Den adaptable plade kan straekkes inden for planet til
optimering af skruehullets placering for at undga tandrgdder. Pladen fas i 2 hgjder
for at tilgodese brugen af stiv, intern fiksering og individuel patientanatomi. De
selvborende laseskruer stikker ud fra pladen til brug som yderligere forankring-
spunkter til ekstra bgjletrdde. Tandbuerne bringes i okklusion ved at fore traden
omkring pladekrogene og/eller tilgeengelige skruehoveder.

Materiale(r)
Plader og skruer: handelsmaessigt rent titan og titanlegering (Ti-6Al-7Nb)
Trade, instrumenter: rustfrit stal

Beregnet brug

Systemet er beregnet til midlertidig stabilisering af mandibulaere og maxillaere
frakturer og osteotomier til opretholdelse af korrekt okklusion under intraoperativ
knoglefiksering og postoperativ knogleheling (cirka 6-8 uger). Systemet er i stand
til at komprimere knoglesegmenter henover en fraktur. Systemet er ikke beregnet
til brug som et spaendeband.

Indikation

MatrixWAVE MMF-systemet er indiceret til midlertidig behandling af mandibulzere
og maxilleere frakturer og osteotomier hos voksne og unge (12 ar og aldre), hos
hvem de permanente taender er brudt frem.

Kontraindikationer

Kontraindikationerne for brugen af denne anordning er falgende:

— Ustabile frakturer, der ikke kan stabiliseres i okklusion vha. systemet

— Patienter, hos hvem der kan forventes beskadigelse af ikke-frembrudte,
permanente teender som fglge af skrueisaetning

— Patienter, hos hvem maxillomandibuleer fiksering repraesenterer en hgjere end
saedvanlig psykologisk eller fysisk risiko

— Patienter, som ikke er villige eller i stand til at falge begraensninger for spisning
og abning af munden forbundet med maxillomandibulaer fiksering

— Patienter med ringe knogledensitet, hos hvem mislykket skruefiksering kan
forventes

Bivirkninger

Som ved alle store operationer kan der forekomme risici, bivirkninger
og utilsigtede haendelser. Der kan forekomme mange mulige reaktioner, men
nogle af de mest almindelige inkluderer:

Problemer forarsaget af anaestesi og placering af patienten (f.eks. kvalme, opkast,
tandskader, neurologiske svaekkelser, osv.), trombose, emboli, infektion, skader pa
nerver og/eller tandredder eller skader pa andre vigtige strukturer, herunder
blodkar, overdreven blgdning, skade pa blgddele, herunder opsvulmning, anormal
ardannelse, funktionssvaekkelse af det muskuloskeletale system, smerter, ubehag
eller anormal fornemmelse fordrsaget af anordningens tilstedevaerelse, allergi eller
overfglsomhedsreaktioner, bivirkninger forbundet med materialefremspring,
lgsrivelse, bgjning af eller brud pa anordningen, darlig heling, udebleven heling
eller forsinket heling, som kan fere til brud pd implantatet, gentagen operation.

Engangsanordning

® Ma ikke genanvendes

Produkter, som er beregnet til engangsbrug, ma ikke genanvendes.
Genanvendelse eller genforarbejdning (f.eks. rengering og resterilisering) kan
kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller medfgre anordningsfejl,
som kan resultere i, at patienten kommer til skade, bliver syg eller der.

Endvidere kan genanvendelse eller genforarbejdning af engangsanordninger
skabe risiko for kontaminering, f.eks. som resultat af overfarslen af infektigst
materiale fra en patient til en anden. Dette kan resultere i, at patienten eller
brugeren kommer til skade eller der.

Kun for implantater:

Kontaminerede implantater ma ikke genforarbejdes. Synthes-implantater, der er
blevet kontamineret med blod, vaev og/eller kropsvaesker/-substanser, ma aldrig
genanvendes og skal handteres i overensstemmelse med hospitalsprotokollen.
Implantater kan, selvom de synes ubeskadigede, have sméa defekter og interne
belastningsmenstre, som kan forarsage materialetraethed.
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Forholdsregler

Overdrevne eller betydelige tilbagebgjninger kan svaekke pladen og fere til
pladesvigt. Implanter ikke en plade, der er blevet beskadiget som resultat af
overdreven bgjning.

Placering af anordningen for dybt i vestibulum kan forarsage slimhindeskader.
Sarg for ikke at beskadige pladegevindene med boret.

Borehastigheden bgr aldrig overskride 1.800 o/m. Hgjere hastigheder kan resultere
i termisk knoglenekrose, blgddelsforbraendinger og i boring af et for stort hul.
Ulemperne ved et for stort hul inkluderer reduceret udtraekningskraft, gget risiko
for at skruerne lgsnes i knoglen og/eller suboptimal fiksering. Skyl altid under
boring. Undgé placering af borehullet over nerven eller tandradderne.

Skyl og sug for at fjerne débris, som kan veere skabt under implantation eller
fiernelse.

Pladen kan straekkes op til 10 mm fra neutral position mellem hvert skruehul. Hvis
pladen straekkes for aggressivt, kan det fare til pladesvigt.

Juster eller bgj ikke pladen i skruehulsomraderne, da det kan gare hullet deformt
og forhindre skruelasning.

Serg for ikke at beskadige bladdelene, nar applikationsinstrumentet bruges til at
justere pladen. Sgrg for ikke at kompromittere den tidligere isatte skrues skruegreb,
nar pladen justeres.

Pladens totale leengde kan andre sig under justeringen og kraeve skaering in situ.
Hold fast i pladen under skaering in situ for at forhindre, at der dannes et lgst
fragment i mundhulen. Sgrg for ikke at beskadige tandkadet, nar pladen skeeres in
situ. Serg for, at pladens skaereflade er placeret, sa den ikke irriterer blgddelene.

Brug applikationsinstrumentet til at handtere pladen. Hvis der observeres revner
eller skader i pladen grundet handteringen, skal pladen fjernes og udskiftes med
en ny plade.

MatrixWAVE MMF-plader, -skruer og -instrumenter er designet og valideret til
brug sammen. Brugen af plader, skruer eller instrumenter fra andre producenter
sammen med DePuy Synthes-produkter kan resultere i uoverskuelige risici for
sundhedspersonalet og/eller patienterne.

Serg for ikke at beskadige pladen med applikationsinstrumentet, da dette kan fere
til pladesvigt.

Serg for ikke at skade blgddelene, nar applikationsinstrumentet bruges.

Overdreven stramning af skruerne vil fa pladen til at rotere. | de afsluttende faser
af skruestramningen skal man forsigtigt stramme hver skrue for at reducere
risikoen for mekanisk skade pa pladen, skruen, skruetraekkeren eller knoglehullet.

Overdreven stramning af trdde kan forarsage tradsvigt og over den anteriore
tandstilling fore til tandbevaegelse/-forskydning med tiden.

Bgj ikke krogene mere end 45° inden for planet, og undgé overdreven bgjning, da
det kan fa krogene til at knaekke. Bgj ikke krogene mere uden for planet end
ngdvendigt for at placere tradden. Serg for ikke at bgje krogene pa en made, som
kan irritere blgddelene.

| de afsluttende faser af skruestramningen skal man forsigtigt stramme hver skrue
for at reducere risikoen for mekanisk skade pa pladen, skruen, skruetraekkeren eller
knoglehullet.

Klem ikke skruehovederne med applikationsinstrumentet,
kompromittere skruens greb i knoglen.

da det kan

Advarsler

Anordningsspecifikke advarsler:

Disse anordninger kan knaekke under brug (ndr de udseettes for voldsomme
kraefter, eller den anbefalede, kirurgiske teknik ikke felges). Den endelige
beslutning om at fjerne den knaekkede del ligger hos kirurgen baseret pa den
risiko, der er forbundet hermed, men vi anbefaler at fjerne den knaekkede del, nar
det er muligt og praktisk for den enkelte patient.

Medicinske anordninger, der indeholder rustfrit stal, kan fremkalde en allergisk
reaktion hos patienter, der er overfglsomme over for nikkel.

Undgé tandrgdder, nerver og frakturstedet under skrueisaetning. Ger man ikke
det, kan det fare til beskadigelse af blgddele/tandradder.
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Information om MR-scanning

Drejningsmoment, forskydning og billedartefakter iht. ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 og ASTM F2119-07

Ikke-klinisk testning af det vaerst teenkelige scenarie i et 3 T MRI-system afslgrede
ingen relevante drejningsmomenter eller forskydninger af konstruktionen i et
eksperimentelt malt, lokalt magnetfelt med en rumlig gradient pa 5,4 T/m. Det
starste billedartefakt strakte sig cirka 31 mm ud fra konstruktionen under scanning
med gradient ekko (GE). Testningen blev foretaget i et 3 T MRI-system.

Radiofrekvens (RF) — induceret opvarmning iht. ASTM F2182-11a
Ikke-kliniske, elektromagnetiske og termiske simuleringer af det vaerst
taenkelige scenarie gav temperaturstigninger pa 13,7 °C (1,5 T) og 6,5 °C (3 T)
under MR-betingelser, hvor der blev anvendt RF-spoler (gennemsnitlig, specifik
absorptionshastighed (SAR) for hele kroppen pa 2 W/kg i 15 minutter).

Forholdsregler

Ovennavnte test bygger pa ikke-klinisk testning. Den reelle stigning i patientens

temperatur afhaenger af forskellige faktorer udover SAR og varigheden af RF-

leveringen. Det anbefales derfor isaer at vaere opmaerksom pa felgende:

— Det anbefales at foretage en ngje overvagning af patienter, der undergar MR-
scanning, for oplevede temperatur- og/eller smertefornemmelser.

— Patienter med svaekket termoregulering eller temperaturfornemmelse skal
udelukkes fra MR-scanninger.

- Det anbefales generelt at anvende et MRI-system med lav feltstyrke, hvor ledende
implantater er til stede. Den anvendte, specifikke absorptionshastighed (SAR) ber
reduceres sa meget som muligt.

—Brug af ventilationssystemet kan bidrage yderligere til at reducere
temperaturstigninger i kroppen.

Behandling inden ibrugtagning af anordningen

Synthes-produkter, der leveres ikke-sterile, skal renggres og dampsteriliseres far
kirurgisk brug. Fjern al original emballage fer rengering. Anbring produktet i et
godkendt omslag eller beholder fgr dampsterilisering. Fglg de rengerings- og
steriliseringsanvisninger, som er angivet i Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Saerlige anvisninger i brugen

Se den kirurgiske teknikguide til MatrixWAVE MMF-systemet for en detaljeret
brugsanvisning.

- Veelg den plade, der har den korrekte pladehgjde

— Placer pladen

- Isaet den forste selvborende laseskrue

— Juster pladen

— Isaet resterende skruer

—Seet traden i

— Justeringer efter anbringelsen

Genforarbejdning af anordningen

Der gives detaljerede oplysninger om genforarbejdning af implantater, instrumenter
og etuier i den vedlagte brochure Vigtige oplysninger. Brochuren med anvisninger
i montering og demontering af instrumenter, “Demontering af instrumenter med
flere dele”, kan downloades fra:
http://www.synthes.com/sites/intl/Medical Community/
ReprocessingCareMaintenance/Pages/Reprocessing-Care-Maintenan.aspx

Fortolkning af symboler

“ Producent

Bemyndiget organ

C€

0123

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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