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Lietosanas instrukcija

MatrixWAVE MMF
Lddzu, pirms lietosanas izlasiet So lietoSanas instrukciju, Synthes brosdru “Svariga
informacija” un atbilstosos kirurgisko metozu aprakstus. Pirms lietosanas rapigi

parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgisko metodi.

MatrixWAVE MMF sistéma ir kaula nostiprinata augsZzokla un apakszokla fiksacijas
sistéma, kas sastav no vilnveida plaksnes, kura ir piestiprinata pie augszokla un
apaksZzokla ar pasurbjosam fiksacijas skrdvem. Pielagojama plaksne ir stiepjama
plakné, optimizéjot skruves cauruma atrasanas vietu, lai izvairitos no zobu sakném.
Stingras iek$éjas fiksacijas un konkréta pacienta anatomijas pielagojumu vajadzibam ir
pieejamas 2 augstumu plaksnes. Pasurbjosas fiksacijas skrdvju galvinas izcelas virs
plaksnes virsmas, nodrosinot papildu fiksacijas punktus opcionalam savieno3anas
stieplem. Zobu arku oklUzija tiek panakta, izmantojot apkart plaksnes akiem eso3as
stieples un/vai pieejamas skravju galvinas.

Materials(-i)
Plaksnes un skraves: tirs komercialais titans un titana sakauséjums (Ti-6Al-7Nb)
Stieples, instrumenti: nerso3ais térauds

Paredzeétais lietojums

Sisistéma ir paredzéta apaks$Zzok|a un augszokla ldzumu un osteotomiju pagaidu fiksacijai
pareizas okluzijas saglabasanas noluka, veicot kaula fiksaciju operacijas laika, un kaula
sadziedésanai pec operacijas (@pméram 6-8 nedélas). Sistema sniedz iesp&ju saspiest
parlauztos kaula segmentus. ST sistéma nav paredzéta lietoanai ka spriegosanas saite.

Indikacija

MatrixWAVE MMEF sistéma ir paredzéta pieauguso un pusaudzu (vismaz 12 gadu vecu)
apaksZokla un augszok|a luzumu un osteotomiju islaicigai arstésanai, ja tiem ir izaugusi
pastavigie zobi.

Kontrindikacijas

AttiecTba uz 3is ierices lieto3anu pastav talak uzskaititas kontrindikacijas.

— Nestabili IGzumi, kuru oklGziju nevar stabilizet, izmantojot $o sistemu.

— Pacienti, kuriem skravju ievieto3anas laika iespéjams sabojat neizaugusos
pastavigos zobus.

— Pacienti, kuriem augsZokla un apak3Zokla fiksacija saistas ar salidzino3i lielu
psihologisko vai fizisko risku.

— Pacienti, kuri nevelas vai nespéj ievérot €3anas un mutes atversanas ierobezojumus,
kas saistiti ar augszok|a un apakszokla fiksaciju.

— Pacienti, kuriem ir parak mazs kaulu blivums, kas var izraisit skraves fiksacijas
neizdoSanos.

Blakusparadibas

Tapat ka lielakas dalas kirurgisko proceduru gadijuma, var but riski, blakusparadibas
un nevélami notikumi. Kaut arivar bt daudzas iespéjamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam ir $adas:

problémas, kas rodas no anestézijas un pacienta novietosanas (pieméram, slikta dusa,
vem3ana, zobu traumas, neirologiskie traucejumiu. c.), tromboze, embolijas, infekcijas,
nervu un/vai zobu saknu bojajumivai citu svarigu struktdru bojajumi, tostarp asinsvadu
parmeériga asino3ana, miksto audu bojajumi, ieklaujot pietukumu, patologiska rétaudu
veidosanas, muskuloskeletalas sistémas funkcionali traucéjumi, nepatikamas sajdtas,
diskomforts vai sapes, ko rada ierices klatbltne, alergija vai paaugstinatas jutibas
reakcijas, blakusparadibas, kas saistitas ar ierices izvirzijumiem, ierices atslabsanu,
saliek3anu vai sallsanu, vai vaju saaugsanu, nesaaugsanu vai aizkavétu saaugsanu, kas
var novest pie implanta plisuma un atkartotas operacijas.

Vienreizéjas lietosanas ierice

@ Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantoSana vai atkartota apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija)
var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegut traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnesi no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisits pacienta vai lietotaja ievainojums vai nave.

Tikai attieciba uz implantiem:

Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities
nebojati, tiem var bat nelieli defekti un iek3eja sprieguma pazimes, kas var izraisit
materiala nogurumu.
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Uzmanibu!
Parmérigivaibutiskilokot atpakal, var pavajinat plaksni un izraisit plaksnes sabojasanos.
Nelietojiet implantéSanai plaksni, kas ir sabojata, to parmerigi lokot.

levietojot ierici parlieku dzili mutes dobuma, iespéjams savainot glotadu.
Izvairieties ar urbi sabojat plaksnes vitnes.

Urbja atrums nedrikst parsniegt 1800 apgr./min. Lielaki apgriezieni var izraisit kaula
termisko nekrozi, miksto audu apdegumus un parak liela izurbta cauruma veido3anos.
Ar parak lielu urbumu saistitie traucéjumi ietver samazinatu izrausanas speku,
palielinatu skravju brivkustibu, atslanosanos kaula un/vai nepietiekamu fiksaciju.
Urb3anas laika vienmeér veiciet irigaciju. Izvairieties izvietot urbtos caurumus virs nerva
vai uz zoba sakném.

Irigéjiet un veiciet atstksanu, lai aizvaktu gruzus, kas, iespéjams, radusies implantacijas
vai iznemsanas laika.

Plaksni iespéjams izstiept ne vairak ka par 10 mm no katra skrives cauruma neitralas
pozicijas. Ja plaksne tiek izstiepta parak agresivi, ta var sabojaties.

Nereguléjiet un nelokiet plaksni skrdvju caurumu zonas, jo tadéjadi caurumi var
deforméties un nelaut fikseties skravei.

Uzmanieties, lai plaksnes regulédanas instrumenta pielieto3anas laika nesavainotu
mikstos audus. Reguléjot plaksni, uzmanieties, lai nesabojatu iepriek$ ievietotas
skrlves atbalsta punktu.

ReguleSanas laika plaksnes kopéjais garums var mainities, tadéjadi radot
nepiecieSsamibu to péc ievieto3anas nogriezt. Veicot nogrieSanu péc ievietosanas (in-
situ), turiet plaksni, lai nepielautu nogriezto fragmentu nok|isanu mutes dobuma.
Veicot nogrieSanu péec ievieto3anas, uzmanieties, lai nepielautu smaganu bojajumus.
Parliecinieties, vai plaksnes nogriezta virsma ir novietota ta, lai nekairinatu mikstos
audus.

Rikojoties ar plaksni, izmantojiet ievietodanas instrumentu. Ja manipulacijas laika tiek
novérotas plaisas vai bojajumi, plaksne ir jaiznem un janomaina pret jaunu plaksni.

MatrixWAVE MMF plaksnes, skrives un instrumenti ir izstradati un validéti lieto3anai
kopa. Lietojot citu razotaju plaksnes, skraves un instrumentus kopa ar DePuy Synthes
izstradajumiem, var tikt izraisiti neaprekinami riski medicinas pakalpojumu sniedzéjam
un pacientam.

Uzmanieties, lai plaksnes ievietoSanas instrumenta pielieto3anas laika nesabojatu
plaksni, jo tadéjadi ta var nedarboties.

Uzmanieties, lai plaksnes regulédanas instrumenta pielieto3anas laika nesavainotu
mikstos audus.

Parmériga skravju pievilkSana var izraisit plaksnes pagrieSanos. Skravju pievilksanas
pedejas fazes saudzigi pievelciet katru skrdvi, lai samazinatu plaksnes, skraves,
skravgrieza vai kaula cauruma mehaniskas sabojasanas risku.

Parmérigi nospriegojot stieples, tas var sabojaties un pari priek$&jiem zobiem izraisit
zobu kustibu/parvieto3anos laika gaita.

Nelieciet akus vairak par 45° pret plakni un izvairieties parmeérigi saliekt tos, jo tadéjadi
aki var sallzt. Nelokiet akus arpus plaknes vairak, neka nepiecieSsams stieples
novietosanai. Uzmanieties, lai nesaliektu akus tada veida, ka tiek kairinati mikstie audi.

Skravju pievilkSanas pédéjas fazes saudzigi pievelciet katru skrdvi, lai samazinatu
plaksnes, skraves, skrivgrieZa vai kaula cauruma mehaniskas sabojasanas risku.
Nesaspiediet ar ievietosanas instrumentu skravju galvas, jo tadéjadi var pasliktinat
skrlves atbalstu kaula.

Bridinajumi

lericei raksturigi bridinajumi

Sis ierices var tikt salauztas lieto3anas laika (kad ir paklautas parmérigam spékam vai
netiek lietotas saskana ar ieteicamo kirurgisko metodi). Lai gan kirurgam ir japienem
galigais Iémums par nolauztas dalas iznemsanu, pamatojoties uz saistito risku, més
iesakam, kad vien iespéjams un praktiski pielietojams individualam pacientam, iznemt
salauzto dalu.

Mediciniskas ierices, kas satur nerlso3o téraudu, pacientiem ar paaugstinatu jutibu
pret nikeli var izraisit alergisku reakciju.

Skraves ievietoSanas laika izvairieties no zobu sakném, nerviem un lGzuma vietas. Ja
tas netiek ievérots, var tikt sabojati mikstie audi/ zobu saknes.
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MRI informacija

Griezes moments, nobide un attéla artefakti saskana ar ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 un ASTM F2119-07

Nekliniska sliktaka gadijuma scenarija parbaude 3 T MRI sistéma neatklaja nekadus
konstrukcijas griezes momentus vai nobides attieciba uz eksperimentali izmérito lokala
telpiska magnétiska lauka gradientu 5,4 T/m. Vislielakais attéla artefakts izvirzas
aptuveni 31 mm no konstrukcijas, skenéjot ar Gradient Echo (GE). Testésana tika veikta
ar 3 T MRI sistemu.

Radiofrekvence (RF) — inducétais siltums saskana ar ASTM F2182-11a

Nekliniskas ~elektromagnétiskas un termalas sliktaka scenarija simulacijas izraisa
temperatras celdanos par 13,7 °C (1,5 T) un 6,5 °C (3T) MRI apstaklos, izmantojot RF
spoles (visa kermena vidéjais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) 15 minGtés ir 2 W/kg).

Uzmanibu!

lepriek$ minétais tests balstas uz neklinisko testéSanu. Faktiskais temperatiras

pieaugums pacientam bus atkarigs no dazadiem faktoriem arpus SAR un RF iedarbibas

laika. Tapéc ir ieteicams pievérst ipasu uzmanibu talak minétajiem faktoriem.

— Ir ieteicams rapigi uzraudzit MR skenésanai paklauto pacientu temperatiras uztveri
un/vai sapju sajutas.

— Pacientiem ar pavajinatu termoregulaciju vai temperatiras sajutu MR skenéSanas
proceduras nebutu javeic.

— Visparigi MR sistemu stravu vadoSu implantu klatbutné ir ieteicams izmantot ar vaju
lauka stiprumu. Izmantotais ipatnéjais absorbcijas koeficients (SAR) butu jasamazina,
cik vien iespéjams.

—Izmantojot ventilacijas sistemu, ir iespéjams vél vairak samazinat temperatiras
paaugstinasanos kerment.

Apstrade pirms ierices lietoSanas

Synthes izstradajumi, kas tiek piegadati nesterila stavokli, pirms to izmanto3anas
kirurgija ir jatira un jasterilizeé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo
iepakojumu. Pirms sterilizacijas ar tvaiku, ievietojiet izstradajumu apstiprinata aptisanas
materiala vai konteinera. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti

Synthes brosira “Svariga informacija”.

Speciala lietosanas instrukcija

Stkakus lietosanas noradijumus, ludzu, skatiet MatrixWAVE MMF sistémas kirurgisko
metozu rokasgramata.

— Izvélieties pareiza augstuma plati

— Pielagojiet plaksni

— levietojiet pirmo pasurbjoso fiksacijas skravi

— Noreguléjiet plaksni

— levietojiet paréjas skraves

— Uzlieciet stiepli

— Regulé$ana péc novietosanas

lerices atkartota apstrade

Detalizéti noradijumi par implantu atkartotu apstradi, instrumentiem un atseviSkiem
gadijumiem ir aprakstiti pievienotaja dokumenta “Svariga informacija”. Instrumentu montazas
un demontaZas instrukcijas “Vairakdalu instrumentu demontaZza” var lejupieladét no:
http://www.synthes.com/sites/intl/MedicalCommunity/

ReprocessingCareMaintenance/Pages/Reprocessing-Care-Maintenan.aspx
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