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Hasznalati atmutato

MatrixWAVE MMF

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznélati Utmutatét, a Synthes ,Fontos
tajékoztatas” c. dokumentumot, valamint a kapcsolédd mutéti technikakat.
Gondoskodjon a megfeleld sebészeti technikédkban valo jartassagarol.

A MatrixWAVE MMF rendszer olyan, a csonthoz kapcsolodé maxillomandibuldris
rogzité rendszer, amely onfurd rogzitdcsavarokkal az alsé éllkapocscsonthoz
(mandubila) és a felsé allcsonthoz (maxilla) csatlakozo, hulldam alaku lemezbdl all. A
rugalmas lemez sikban nyujthato, amivel a csavalyukak helyét lehet optimalizélni a
foggyokerek elkerllése érdekében. A lemez kétféle magassagban kaphatd, ezért
egyarant alkalmazkodik a merev belsd rogzités alkalmazasahoz, valamint az egyéni
beteganatomidhoz. Az é6nfuré rogzitécsavarok kiallnak a lemez felé, igy az opcionalis
4tkotd huzalokhoz tovabbi lekétési pontokat jelentenek. A fogsoriveken a zarast ugy
lehet kialakitani, hogy a huzalokat kérbevezetik a lemezhorgokon és/vagy a
hozzaférhetd csavarfejeken.

Anyag(ok)
Lemezek és csavarok: kereskedelmi forgalomban kaphato titan és titanotvozet (Ti-6AlI-7Nb)
Huzalok, eszkdzok: rozsdamentes acél

Rendeltetésszerii hasznalat

Arendszer rendeltetése az also allkapocscsont és a felsé allcsont torése és osteotomidja
esetén az ideiglenes stabilizalas, hogy fenntarthatd legyen a megfelel6 zaras az
intraoperativ csontrégzités és a posztoperativ csontgydgyulds soran (kortlbelll 6-8
hét). A rendszer lehetévé teszi a torésen keresztll a csontszegmens 6sszenyomasat. A
rendszernek nem rendeltetése a feszitéabroncsként vald hasznalat.

Javallat

A MatrixWAVE MMF rendszer az alsé allkapocscsont és felsd dllcsont torése és
osteotomidja esetén ideiglenes kezelésre javallt olyan felnttek és tizenévesek
(12. életévtdl) esetében, akiknél az dlland6 fogak mar kifejlédtek.

Ellenjavallatok

Az eszkoz alkalmazasahoz az alabbi ellenjavallatok kapcsolodnak:

— arendszerrel alkalmazasaval zarasra nem stabilizalhatd, nem stabil torések;

— olyan betegek esetében, akiknél a csavarok behelyezése elérelathatélag a nem
kifejlédott, allandd fogakban kart okozhat;

- olyan betegek esetében, akiknél a maxillomandibuldris régzités a szokvanyosnal
nagyobb pszicholdgiai vagy fizikai kockazatot jelent;

— olyan betegeknél, akik nem akarnak vagy nem képesek betartani a
maxillomandiburalis rogzitéssel 6sszefliggésben az étkezésre és szaj nyitdsara
vonatkozo korldtozasokat;

— olyan, alacsony csonts(r(séggel rendelkezd betegeknél, akiknél elére lathato a
csavaros rogzités eredménytelensége.

Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nemkivanatos
események Iéphetnek fel. Noha sokféle reakcié fordulhat el6, a leggyakoribbak az
alabbiak:

Az érzéstelenitésbol és a beteg pozicionaldsabdl szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neuroldgiai kadrosodasok, stb.), trombdzis, embdlia, fertdzés,
ideg- és/vagy foggyokérsérulés vagy egyéb kritikus képletek sérulése, beleértve a
véredényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sérilése, beleértve a duzzadast, abnormalis
sebképzédés, a muszkoszkeletdlis rendszer karosodasa, fajdalom, diszkomfortérzés
vagy az eszkoz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelés, allergia vagy tulérzékenységi
reakciok, a fém kiemelkedése okozta mellékhatdsok, az eszkdéz meglazulasa,
meghajldsa vagy megtorése, nem megfeleld egyesulés, az egyesulés hidnya vagy
késleltetett egyesilés, mely az implantatum toréséhez és Ujboli mlitéthez vezethet.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ujrafelhasznélasa tilos

A rendeltetésuk szerint egyszer hasznalatos termékeket tilos Ujrafelhasznalni.

Az Ujbdli hasznalat vagy Ujrakezelés (pl. tisztitds vagy Ujrasterilizacid) veszélyeztetheti
az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdz meghibasodasat eredményezheti,
amely a beteg séruléséhez, megbetegedéséhez vagy haldldhoz vezethet.

Tovdbba az egyszer hasznalatos eszkézok Ujrafelhasznaldsa vagy felujitasa
szennyez&dési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kerlinek at az egyik betegrél
egy masikra. Ez a beteg vagy a felhasznéld sérilését vagy haladlat eredményezheti.

Csak implantatumok esetében:

Az elszennyez8dott implantdtumokat nem szabad feltjitani. Tilos ismét felhasznalni a
vérrel, szovetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazé anyagokkal
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szennyezett barmilyen Synthes implantatumot; ezeket a korhazi protokolinak
megfelel6en kell kezelni. Még a latszélag sértetlen implantatumokon is olyan apré
hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak lehetnek, amelyek
anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések
A tulzott vagy Iényeges mérték(, ellentétes irdnyu hajlitas elgyengitheti a lemezt, és a
lemez toréséhez vezethet. Sérult vagy tulzottan meghajlott lemezt ne Ultessen be.

Az eszkdznek a szajtornacba valo tulsagosan meély behelyezése megsértheti a
nyalkahartyat.

Vigyazzon, hogy a furéval ne sértse meg a lemez meneteit.

A furési sebesség egyetlen esetben sem lehet tobb, mint 1800 ford./perc. Az ennél
nagyobb sebességek a csont hd indukalta elhalasat, a lagyszovet megégését, illetve tul
nagy lyuk furdsat eredményezheti. A tilméretes lyuk a kdvetkezd hatranyokkal jar:
csokkent kihtzasi eré, megndvekedett csavarlazasag, a csont kopasa és/vagy az
optimalistol elmaradd rogzulés. Furas kdzben mindig irrigdljon. A furélyukat ne ideg
vagy foggyokér felett helyezze el.

A belltetés vagy eltavolitas soran esetleg keletkezett térmelékek eltavolitasa
érdekében irrigaljon, és alkalmazzon szivast.

Az egyes csavarlyukak koézott a lemez legfeljebb 10 mm-rel nydjthaté meg a semleges
poziciobol. Ha a lemezt tulsdgosan megnyujtja, a lemez eltdrhet.

A lemezen a csavarlyukak terlletén ne végezzen allitdst vagy hajlitast, mert ez
deformalhatja a lyukat, és megakadalyozhatja a csavar rogzulését.

Korultekintéen jarjon el, hogy meg ne sértse a lagyszovetet, amikor a lemez
bedllitdsdhoz a behelyezd eszkézt hasznalja. A lemez bedllitdsakor jarjon el
korultekintéen, hogy a kordbban behelyezett csavar régzitési pontja meg ne séruljon.

A lemez teljes hossza valtozhat a beallitas soran, és igy helyi méretre vagast tehet
szlikségessé. A helyi méretre vagas soran tartsa meg a lemezt, hogy ne j6jjon létre a
szajuregben laza szakasz. A helyi méretre vagaskor vigyazzon, hogy elkerllje az iny
megsértését. Gondoskodjon arrél, hogy a lemez vagasi felllete olyan pozicidban
legyen, hogy ne irritalja a lagyszovetet.

A lemez kezeléséhez haszndlja a behelyezd eszkdzt. Ha a lemez kezelése nyoman
repedések vagy mas sérllések jelentkeznek, a lemezt el kell tavolitani, és Uj lemezt kell
behelyezni.

A MatrixWAVE MMF lemezeit, csavarjait és eszkdzeit egyuttes hasznalatra tervezték és
validaltdk. Ha a DePuy Synthes termékeivel mas gyartoktdl szarmazé lemezeket,
csavarokat vagy eszkozoket hasznal, ez kiszamithatatlan kockazatokat jelent az
egészségligyi szakemberekre és/vagy betegekre nézve.

Korultekintéen jarjon el, hogy meg ne sértse a lemezt a behelyezd eszkdzzel, mert az
a lemez toréséhez vezethet.

KorultekintSen jarjon el, hogy meg ne sértse a lagyszOvetet, amikor a behelyezd
eszkézt haszndlja.

A lemezek tulzott megfeszitése hatdséara a lemez elfordul. A csavarok meghuzasanak
az utolsé fazisdban finoman hizza meg az egyes csavarokat, hogy mérsékelje a
lemezen, csavaron, csavarhizon vagy a csontban lévé lyukon a mechanikai sértlések
kockazatat.

A huzalok tulzott mértékl megfeszitése ezek szakadasdhoz, tovabbéd az elulsé
fogazaton idével a fogak elmozduldsahoz/kimozduldsahoz  vezethet.

Ne hajlitsa a horgokat 45°-nal jobban el a siktél, tovabba kerilje a tulzott mértékd
elhajlitast, mivel ez a horgok toréséhez vezethet. A horgokat ne hajlitsa el jobban a
siktol, csak amennyire ez a huzal elhelyezéséhez szikséges. Ugyeljen arra, hogy ne
hajlitsa el a horgokat gy, hogy ezzel irritalja a lagyszovetet.

A csavarok meghuzasanak az utolsé fazisdban finoman huzza meg az egyes csavarokat,
hogy mérsékelje a lemezen, csavaron, csavarhizén vagy a csontban Iévé lyukon a
mechanikai sérilések kockazatat.
A behelyez8 eszkozzel ne nyomja ssze a csavarok fejét, mert az kart okozhat a
csontban valo rogzitése pontban.

Figyelmeztetések

A konkrét eszkozzel 6sszefliggé figyelmeztetések:

Ezek az eszkézok haszndlat kdzben eltérhetnek (amennyiben tulzott erét alkalmaznak
rajtuk, vagy a javasolt sebészeti technikaktdl eltéréen alkalmazzak &ket). Habar a
kapcsoléddod kockdzatok tekintetében a végsé dontést a sebésznek kell meghoznia a
torott darab eltavolitasardl, javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és az adott beteg
szempontjabol praktikus, a torott darabot tavolitsak el.
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A rozsdamentes acélt tartalmazd orvostechnikai eszkézok a nikkellel szemben
tulérzékeny betegek esetén allergias reakcidkat valthatnak ki.

A csavarok behelyezésekor kerulje a foggyokereket, idegeket és a torési helyeket.
Ellenkezd esetben sérlilhetnek a lagyszévetek / foggyokerek.

Az MR-vizsgalatra vonatkozé informaciok

Forgatonyomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 és ASTM F2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozoé forgatékonyv 3 teslds MR-rendszerben végzett nem
klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozdulasdt a magneses mez6 kisérletben mért
5.4 T/m er6sség( lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb képm(termék
kb. 31 mm-rel nydlt tdl a modelltdl gradiens echo (GE) vizsgalat hasznélataval végzett
szkennelésnél. A tesztelést 3 teslds MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F2182-11a
szabvany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozd forgatékdnyv nem klinikai elektromagneses és
hészimuldcioi 13.7 °C (1.5 T) és 6.5 °C (3 T) hémérséklet-novekedéshez vezettek RF-
tekercsek hasznélataval el8allitott MR-képalkotasi korulmények kézott (a teljes testre
4tlagolt fajlagos elnyelési tényezé (SAR) 2 W/kg, 15 percen &t).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgalaton alapul. A beteg tényleges hémérséklet-

emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szamos egyéb tényeztol

is fuigg. Emiatt ajdnlatos kulondsen odafigyelni az aldbbiakra:

— Ajanlott, hogy az MR-szkennelésnek aldvetett betegeket alaposan figyeljék meg az
észlelt hGmérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— A h8szabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedé betegeket nem
szabad MR-szkennelésnek alavetni.

— Vezet6képes implantatumok jelenlétében altalaban alacsonyabb térerésségli MR-
rendszer hasznalata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezét (SAR) a
lehet6 legalacsonyabb szintre kell csékkenteni.

— A szelléztetérendszer hasznélata is hozzajarulhat a testhémérséklet
emelkedésének mérsékléséhez.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés( Synthes termékeket a m(téti felhasznalds elétt meg kell
tisztitani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tvolitani a teljes eredeti
csomagolast. GOzsterilizalds el6tt tegye a terméket jévahagyott csomagoléanyagba
vagy edénybe. Kévesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” cim( brosurdjdban taldlhatd
tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

Kilénleges miitéti utasitasok

A részletes hasznalati Utmutatoét 13sd a Matrix WAVE MMF rendszer sebészeti eljarasi
Utmutatéjdban.

— A megfelel§ lemezmagassaggal rendelkez6 lemezt valassza ki.

— lllessze be a lemezt.

— Helyezze be az elsd onfurd rogzitécsavart.

— Allitsa be a lemezt.

— Helyezze be a tobbi csavart.

— Rakja fel a huzalt.

— Végezze el a felhelyezés utan beéllitasokat.
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A késziilék ajrakezelése

Az implantatumok, mUszerek és tokok Ujrakezeléséhez részletes Utmutatas a mellékelt
Fontos tdjékoztatds cim({ dokumentumban taldlhato. A mdlszerek &ssze- és
szétszerelésére vonatkozo ,Dismantling multipart instruments” (Tébbalkaltrészes
muszerek szétszerelése) cim( Utmutatd letolthetd innen:
http://www.synthes.com/sites/intl/Medical Community/
ReprocessingCareMaintenance/Pages/Reprocessing-Care-Maintenan.aspx
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