Kayttoohjeet
MatrixWWAVE MMF

Tata kayttoohjetta ei ole tarkoitettu jakeluun
Yhdysvalloissa

(§) DePuySynthes

0 0

© Synthes GmbH 2016.  Kaikki oikeudet pidatetdan. SE_635014 AA 02/2016



Kayttoohjeet

MatrixWAVE MMF

Lue ennen kayttda huolellisesti nama kayttoohjeet, Synthes-esite " Tarkeita tietoja”
ja asiaankuuluvat leikkaustekniikat. Varmista, ettd olet perehtynyt tarkoituksen-
mukaiseen leikkaustekniikkaan.

MatrixWAVE MMF  -jarjestelmd on luukiinnitteinen yla- ja alaleukaluun
fiksaatiojarjestelma, joka koostuu aaltoilevasta levysta. Levy kiinnitetaan yla- ja
alaleukaluuhun itseporautuvilla lukitusruuveilla. Mukautuvaa levya voidaan
venyttaa tasossa ruuvien reikien sijainnin optimoimiseksi siten, etteivat ne osu
hammasjuurten kohdalle. Levyd on saatavana kahtena eri korkeutena tukevan
sisdisen fiksaation kdyton mahdollistamiseksi ja potilaiden yksiléllisen anatomian
huomioon ottamiseksi. Itseporautuvat lukitusruuvit ovat levysta kohollaan ja
toimivat siten  ylimaaraisinad  kiinnityspisteinad  valinnaisille  yhdyslangoille.
Hammasrivit asetetaan purenta-asentoon kuljettamalla langat levyjen koukkujen
ja/tai ruuvikantojen ympari.

Materiaali(t)
Levyt ja ruuvit: kaupallisesti puhdas titaani ja titaaniseos (Ti-6Al-7Nb)
Langat, instrumentit: ruostumaton teras

Kayttotarkoitus

Jérjestelma on tarkoitettu ala- ja yldleukaluun murtumien ja osteotomioiden
tilapaiseen vakauttamiseen oikean purennan yllapitamiseksi leikkauksen aikaisen
luun fiksaation ja leikkauksen jalkeisen luun paranemisprosessin aikana (noin 6-8
viikkoa). Jarjestelm& mahdollistaa luusegmenttien yhteen puristamisen koko
murtumanlaajuudella. Jarjestelmaaeiole tarkoitettu kaytettavaksijannitesidoksena.

Kayttoaihe

MatrixWAVE MMF -jarjestelma on tarkoitettu alaleuan ja yldleuan murtumien ja
osteotomioiden tilapéiseen hoitoon aikuisille ja nuorille (vdhintaan 12-vuotiaille)
potilaille, joiden pysyvat hampaat ovat puhjenneet.

Vasta-aiheet

Taman laitteen kayttd on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa:

— epavakaat murtumat, joita ei voida vakauttaa purenta-asentoon jarjestelman
avulla

— potilaat, joiden vielda puhkeamattomat pysyvat hampaat voisivat vaurioitua
ruuvien poraamisen seurauksena

- potilaat, joilla yla- ja alaleukaluun fiksaatioon liittyva psyykkinen tai fyysinen
riski on tavallista korkeampi

— potilaat, jotka eivat halua tai kykene noudattamaan ylé- ja alaleukaluun
fiksaatioon liittyvid sydmista ja suun avaamista koskevia rajoituksia

— potilaat, joilla ruuvien kiinnitys voisi epaonnistua alhaisen luuntiheyden vuoksi

Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja
haittatapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta eraisiin
yleisimpiin sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosista, emboliasta, infektiosta, hermon ja/tai hampaan juurivammasta tai
muiden kriittisten rakenteiden, my&s verisuonten, vaurioista, runsaasta verenvuo-
dosta, pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista
arvenmuodostumisesta, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentymis-
esta, kivusta, laitteen ldsndolosta johtuvasta epamukavuuden tunteesta tai
epanormaalista tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista,
laitteen ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumis-
esta tai murtumisesta, virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta
luutumisesta, joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.

Kertakayttoinen laite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakayttoon, eika niitd saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttaminen tai késittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi)
saattavatvaarantaalaitteen rakenteellisen eheyden taijohtaalaitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kdyttdminen tai kasittely saattaa
aiheuttaa kontaminaatioriskin, joka syntyy esimerkiksi tartuntamateriaalin
siirtyessa potilaastatoiseen. Tamavoijohtaa potilaantai kayttajanloukkaantumiseen
tai kuolemaan.
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Vain implantit:

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sitd on kasiteltava sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantit voivat vaikuttaa vaurioitumattomilta, niissé voi olla pienia vikoja ja siséisia
rasituksia, jotka voivat aiheuttaa materiaalin vasymisen.

Varotoimet

Liiallinen tai merkittava taaksepain suuntautuva taivuttaminen saattaa heikentaa
levya ja johtaa levyn vioittumiseen. Levya ei saa implantoida, jos se on vaurioitunut
liiallisen taivuttamisen seurauksena.

Laitteen asettaminen liian syvalle suun eteiseen voi aiheuttaa limakalvovammoja.
Varo, ettet vahingoita levyn kierteita poralla.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1 800 kierrosta minuutissa. Sitd suuremmista
nopeuksista voi seurata luun lamponekroosi, pehmytkudoksen palovamma ja reidn
poraaminen liian suureksi. Liian suuren reidn haittoihin lukeutuvat heikentynyt
vetovoima, ruuvien lisdantynyt 16yhentyminen, luun ohentuminen ja
suboptimaalinen fiksaatio. Huuhtele aina porauksen aikana. Vélta reian poraamista
hermon tai hammasjuuren paalle.

Poista implantoinnin tai poistotoimenpiteen aikana mahdollisesti muodostuneet
pirstaleet huuhtelun ja imun avulla.

Levya voidaan venyttaa vapaa-asennosta korkeintaan 10 mm kunkin ruuvin reidn
valilla. Levyn liiallinen venyttdminen voi johtaa levyn vioittumiseen.

Al3 saada tai taivuta levya ruuvien reikien kohdalta, silléd tdméa voi muuttaa reidn
muotoa ja estaa ruuvin lukittumisen.

Varo, ettet vahingoita pehmytkudosta, kun saadat levya asetusinstrumentin avulla.
Levya sdddettdessa on varottava heikentamasta aiemmin kiinnitetyn ruuvin pitoa.

Levyn kokonaispituus voi muuttua saatamisen aikana, jolloin paikallaan sijaitsevaa
levyd on ehka tarpeen leikata. Pidd paikallaan sijaitsevasta levysta kiinni
leikkaamisen aikana suun sisdisen luukappaleen irtoamisen valttamiseksi. Varo
vahingoittamasta ikenia, kun leikkaat paikallaan sijaitsevaa levya. Varmista, ettéd
levyn leikattu pinta on suunnattu siten, ettei se arsyta pehmytkudosta.

Késittele levya asetusinstrumentin avulla. Jos levyssa havaitaan kasittelysta johtuvia
halkeamia tai vaurioita, levy on poistettava ja korvattava uudella levylla.

MatrixWAVE MMF -levyt, -ruuvit ja -instrumentit on tarkoitettu ja vahvistettu
kaytettaviksi yhdessa. Muiden valmistajien levyjen, ruuvien tai instrumenttien
kaytto yhdessa DePuy Synthes -tuotteiden kanssa voi aiheuttaa terveydenhuollon
tarjoaijille tai potilaille ennalta arvaamattomia riskeja.

Varo, ettet vahingoita levya asetusinstrumentilla, silld tdma voi johtaa levyn
vioittumiseen.

Varo, ettet vahingoita pehmytkudosta, kun kaytat asetusinstrumenttia.

Ruuvien liiallinen kiristdminen voi aiheuttaa levyn kiertymisen. Kirista kukin ruuvi
kevyesti ruuvien kiristamisen loppuvaiheessa vahentdaksesi levyn, ruuvin,
ruuvinvaantimen tai luun reian mekaanisen vaurion riskia.

Lankojen liiallinen kiristaminen voi vahingoittaa lankoja ja johtaa anteriorisen
hampaiston kohdalla ajan my6ta hampaiden heilumiseen / paikaltaan siirtymiseen.

Al3 taivuta koukkuja tasossa yli 45° ja vélté niiden liiallista taivuttamista, sillé se voi
johtaa koukkujen murtumiseen. Al4 taivuta koukkuja tasosta enempaa kuin
lankojen asettamiseksi on tarpeen. Varo taivuttamasta koukkuja tavalla, joka voi
arsyttaa pehmytkudosta.

Kiristd kukin ruuvi kevyesti ruuvien kiristamisen loppuvaiheessa vahentaéksesi
levyn, ruuvin, ruuvinvadntimen tai luun reidan mekaanisen vaurion riskia.

Ala purista asetusinstrumentilla ruuvikantoja, silla tamé saattaa heikent&a ruuvin
pitoa luussa.

Varoitukset

Laitekohtaiset varoitukset:

Nama laitteet voivat murtua kdyton aikana (kun niihin kohdistuu liiallista voimaa tai
kaytettdessa muita kuin suositeltuja leikkausmenetelmia). Vaikka kirurgin taytyy
tehdd lopullinen paatos rikkoutuneen osan poistamisesta siihen liittyvan riskin
perusteella, suosittelemme, ettd rikkoutunut osa poistetaan aina, kun se on
kyseessa olevan potilaan tilanteessa mahdollista ja kaytannollista.
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Ruostumatonta terasta sisaltavat laakinnalliset laitteet saattavat aiheuttaa allergisia
reaktioita potilaille, joilla on nikkeliyliherkkyys.

Valta hammasjuuria, hermoja ja murtumakohtaa, kun asetat ruuvia paikalleen.
Taman laiminlydminen voi johtaa pehmytkudosten/hammasjuurten vaurioitumi-
seen.

Magneettikuvausta (MRI) koskevat tiedot

Vaantomomentti, paikaltaan siirtyminen ja kuva-artefaktit standardien
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ja ASTM F2119-07 mukaan
3T-magneettikuvausjarjestelméan  ei-kliinisissa  testeissa  ei  pahimmassa
mahdollisessa tapauksessa esiintynyt rakenteeseen kohdistuvaa merkittavaa
vaantdmomenttia tai paikaltaan siirtymistda magneettikentan  paikallisen
spatiaalisen gradientin ollessa kokeellisesti mitattuna 5,4 T/m. Maksimaalinen
kuva-artefakti ulottui noin 31 mm rakenteesta kaytettdessa gradienttikaikua (GE).
Testit suoritettiin 3 teslan magneettikuvausjarjestelmalla.

Radiotaajuinen (RF) kuumeneminen standardin ASTM F2182-11a mukaan
Ei-kliiniset  sdhkomagneettiset simulaatiot ja lamposimulaatiot tuottivat
magneettikuvauksessa pahimmassa mahdollisessa tapauksessa 13,7 °C:n
(1,5 teslaa) ja 6,5 °C:n (3 teslaa) lampdotilan nousun radiotaajuisia (RF) keloja
kaytettdessa (koko kehon keskimaarainen ominaisabsorptionopeus [SAR] 2 W/kg
15 minuutin aikana).

Varotoimet

Edelld mainittu simulaatio perustuu ei-kliiniseen testaukseen. Potilaan kehon

todellinen ldampétilan nousu riippuu  useista ominaisabsorptionopeudesta ja

radiotaajuuden kayttdajasta riippumattomista tekijoistd. Taman vuoksi on
suositeltavaa kiinnittaa erityistd huomiota seuraaviin seikkoihin:

— MR-kuvattavien potilaiden havaitsemia lampotila- ja kiputuntemuksia on
suositeltavaa seurata huolellisesti.

— Potilaat, joilla on heikentynyt lammdnsaantelykyky tai lampotilan aistimus, tulee
jattda MR-kuvausmenettelyjen ulkopuolelle.

—Jos potilaalla on sahkda johtavia implantteja, magneettikuvausjarjestelmaa
suositellaan kaytettavaksi vain alhaisilla kentanvoimakkuuksilla.
Ominaisabsorptionopeuden (SAR) on oltava alhaisin mahdollinen.

- lImanvaihtojérjestelman kdytt6 voi osaltaan auttaa lieventamaan potilaan kehon
ldmpotilan nousua.

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Steriloimattomina toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hdyrysteriloitava
ennen kirurgista kdyttoa. Poista kaikki alkuperaispakkaukset ennen puhdistamista.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kddreeseen tai séiliodn ennen hoyrysterilointia. Noudata
Synthes esitteessd “Tarkeita tietoja” esitettyja puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet

Katso vyksityiskohtaiset kayttdohjeet MatrixWAVE MMF -jarjestelman leik-
kaustekniikasta.

— Valitse oikean korkuinen levy.

— Sovita levy paikalleen.

— Aseta ensimmainen itseporautuva lukitusruuvi.

—S4aada levya.

— Aseta loput ruuvit.

— Lisaa lanka.

— Suorita paikalleen asettamisen jalkeiset saadot.
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Laitteen uudelleenkasittely

Ohjeet implanttien, instrumenttien ja laatikoiden uudelleen kasittelyyn esitetaan
oheisessa liitteessa “Tarkeita tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohje
“Moniosaisten instrumenttien purkaminen” on ladattavissa osoitteessa:
http://www.synthes.com/sites/intl/MedicalCommunity/
ReprocessingCareMaintenance/Pages/Reprocessing-Care-Maintenan.aspx

Symbolien selitykset
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

sivu 3/3


http://www.synthes.com/sites/intl/MedicalCommunity/ReprocessingCareMaintenance/Pages/Reprocessing-Care-Maintenan.aspx
http://www.synthes.com/sites/intl/MedicalCommunity/ReprocessingCareMaintenance/Pages/Reprocessing-Care-Maintenan.aspx
http://www.depuysynthes.com 

