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Naudojimo instrukcijos

,MatrixWAVE MMF"

Prie$ naudodami atidZiai perskaitykite $ig naudojimo instrukcija, ,Synthes” bro3ilrg
,Svarbi informacija” ir atitinkamy chirurginiy metody aprasa. |sitikinkite, kad esate
susipazine su reikiamu chirurginiu metodu.

. MatrixWave MMX" sistema yra prie kaulo tvirtinama virdutinio ir apatinio Zandikauliy
fiksavimo sistema, kurig sudaro banguota plokstelé pritvirtinama prie virsutinio ir
apatinio Zandikauliy savisriegiais fiksuojamaisiais varZtais. lengvai pritaikoma plokstele
gali buti iStempiama plokStumoje, norint geriausiai pritaikyti varzty skyliy padetj
isvengiant danty Sakny. Plokste tiekiama dviejy auksciy, kad buty galima pritaikyti
standy vidinj fiksavima ir kad atitikty atskiro paciento anatomija. Savisriegiai varztai
kiek i3sikisa i3 plokstelés, kad prie jy baty galima pritvirtinti papildomo fiksavimo
vielas. Danty lanky sukandimas sutvirtinamas uzdedant vielg ant ploksteles kabliy ir
(arba) ant prieinamy varZty galvuciy.

Medziaga (-0s)
Ploksteles ir varZtai: technidkai grynas titanas ir titano lydinys (Ti-6Al-7Nb)
Vielos, instrumentai: neradijantysis plienas

Numatytoji paskirtis

Sistema skirta laikinai virSutinio ir apatinio Zandikauliy Gziy ir osteotomijy stabilizacijai
norint iSlaikyti teisinga sukandimg fiksuojant kaulg operacijos metu ir kaului gijant
pooperaciniu laikotarpiu (apytiksliai 6-8 savaites). Sistema sureikia galimybe suspausti
kauly segmentus per [0Z]. Sistema néra skirta naudoti kaip istempimo juosta.

Indikacijos

,MatrixWave MMX" sistema skirta laikinam apatinio ir virSutinio Zandikauliy l0Ziy ir
osteotonijy gydymui suaugusiesiems ir paaugliams (12 metuy ir vyresniems), kuriems
isdygo nuolatiniai dantys.

Kontraindikacijos

Prietaiso naudojimo kontraindikacijos yra Sios:

— nestabilUs 0ziai, kuriy negalima stabilizuoti sukandimo padétyje naudojant Sia
sistema

— pacientai, kuriems jsriegiant varzta galima pazeisti neiSdygusius nuolatinius dantis

— pacientai, kuriems vir3utinio ir apatinio Zandikauliy fiksavimas sukelia didesnj nei
iprasta psichologinj ar fizinj pavojy

— pacientai, kurie nenori ar negali taikstytis su valgymo ir burnos atvérimo
suvarzymais dél virsutinio ir apatinio Zandikauliy fiksavimo

— pacientai, kuriy kauly tankis yra maZas, kai tikétina, kad varZtai nelaikys

Salutiniai poveikiai

Kaip ir atliekant kitas dideles chirurgines proceduras, gali kilti pavojy, pasireiksti
3alutinis poveikis ir nepageidaujami reiskiniai. Nors gali pasireiksti daug skirtingy
reakcijy, toliau nurodytos dazniausiai pasitaikancios.

Problemos, iskylancios del anestezijos ir paciento padeties (pvz., pykinimas, vémimas,
danty pazeidimai, neurologiniai sutrikimai ir t. t.), trombozé, embolija, infekcija, nervy
ir (arba) danty 3akny paZeidimas, kity svarbiy struktdry, jskaitant kraujagysles,
pazeidimas, stiprus kraujavimas, minkStyju audiniy pazeidimas, jskaitant tinima,
nenormaliy randy susidaryma, funkcinj raumeny ir kauly sistemos sutrikima, skausmas,
nepatogumas arba nenormalls pojuciai deél jtaiso buvimo, alerginés / padidejusio
jautrumo reakcijos, su jtaisy iskilumu, atsilaisvinimu, sulinkimu arba 1GZimu susije
Salutiniai poveikiai, netaisyklingas suaugimas, nesuaugimas arba uzsiteses suaugimas,
dél kurio gali I0Zti implantas, pakartotinis operavimas.

Vienkartinis jtaisas

® Pakartotinai nenaudoti

Vienkartiniy gaminiy negalima naudoti pakartotinai.

Panaudojus arba apdorojus (pvz., idvalius arba sterilizavus) pakartotinai, gali buti
pazeista jtaiso konstrukcija ir (arba) jtaisas gali sugesti, todél pacientas gali bati
suzalotas, susargdintas arba Zuti.

Be to, pakartotinai naudojant arba apdorojant vienkartinius jtaisus gali kilti uzkretimo
rizika, pvz., dél infekcijos sukélejy perneSimo nuo vieno paciento kitam. Del Sios
priezasties pacientas arba naudotojas gali buti suZalotas arba Zuti.

Tiktai implantams:

UZter$ty implanty negalima apdoroti pakartotinai. Jokio ,Synthes” implanto, kuris
buvo uZter$tas krauju, audiniu ir (arba) kino skysciais / puliais, nebegalima naudoti, jj
reikia pasalinti pagal ligoninéje numatyta protokolg. Nors gali atrodyti, kad implantai
neéra pazeisti, taciau juose gali bati mazy defekty ir vidinio jtempio sriciy, dél kuriy gali
atsirasti medziagos nuovargis.
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Atsargumo priemonés
Pernelyg daug ar smarkiai atvirk3ciai sulenkiant plokstele galima jg susilpninti ir
sugadinti. Neimplantuokite plokstelés, kuri buvo pazeista pernelyg smarkiai sulenkiant.

Per giliai jstatant jtaisa j burnos prieangj galima pazeisti gleivine.
Venkite paZeisti plok3telés sriegius graztu.

Grazto sukimosi greitis niekada neturi virSyti 1 800 aps./min. Kai stkiai didesni, gali
jvykti Siluminé kaulo nekrozé, minkstyjy audiniy nudegimas ir gali buti iSgreZta per
didelé skyle. Dél per dideles skylés sumazeja issitraukimo jega, varztai lengviau
persisuka kaule ir (arba) tvirtinimas néra optimalus. Grezdami visuomet drekinkite.
Saugokités isgrezti skyle ties nervu ar danties $aknimi.

Drékinkite ir siurbkite, kad pasalintumete atplaisas, atsiradusias implantacijos ar
pasalinimo metu.

Plokstele tarp kiekvienos varZto skylés galima istempti iki 10 mm nuo neutralios
padeéties. Per stipriai iStempiant plokstele galima ja sugadinti.

Nelenkite ir nekoreguokite ploksteles per varzty skyles, nes taip darant galima
deformuoti skyle ir negalésite fiksuoti varzto.

Naudodami uzdejimo instrumentg plokstelei priderinti bukite atsargus, kad
nepazeistumete minkstyju audiniy. Priderindami plokstele bukite atsargls, kad
nesjudintumeéte anksciau jsukty varzty.

Bendra plokstelés ilgj galima keisti priderinant ir vietoje nupjaunant. Nupjaudami
plokstele ,in situ” ja prilaikykite, kad jos dalis nejkristy j burnos ertme. Nupjaudami
plokstele ,in situ” nepaZeiskite danteny. Jsitikinkite, kad nupjautos plokstelés pavirsius
nedirgina mink3tyjy audiniy.

Manipuliuokite plokstele naudodami uzdéjimo instrumentg. Jei manipuliuojant
plokstele atsiranda jtrakimuy ar pazeidimuy, plokstele reikia iSimti ir pakeisti nauja.

MatrixWAVE MMF” plokstelés, varztai ir instrumentai yra skirti ir patvirtinti naudoti
kartu. Su ,DePuy Synthes” gaminiais naudojant kity gamintojy ploksteles, varZtus ar
instrumentus galima sukelti nenumatyty pavojy sveikatos priezitros specialistams ir
(arba) pacientams.

Saugokite paZeisti plok3tele uzdéjimo instrumentu, nes galite ja sugadinti.

Naudodami uZdéjimo instrumenta bukite atsargus, kad nepaZeistuméte minkstyju
audiniy.

Pernelyg uZverzus varztus plokstelé gali pasisukti. Galutinai uzverzdami kiekviena
varzta verzkite nesmarkiai, kad sumaZintuméte mechaninio plokstelés, varzty,
atsuktuvo ar skyles kaule pazeidimo rizika.

Dél per didelio viely jverzimo vielos gali nutrukti arba per prieking dantuy eile ilgainiui
isjudinti / pastumti dantis.

Nesulenkite kabliy didesniu nei 45° kampu plokStumoje ir venkite pernelyg smarkaus
lenkimo, nes kabliai gali nulGzti. Neatlenkite kabliu nuo plokStumos daugiau nei reikia
vielai uzdéti. Saugokités sulenkti kablius taip, kad jie dirginty minkstuosius audinius.

Galutinai uzverzdami kiekviena varZta verzkite nesmarkiai, kad sumaZintuméte
mechaninio plokstelés, varzty, atsuktuvo ar skyles kaule pazeidimo rizika.
Nesuspauskite varZto galvutés uzdéjimo instrumentu, nes galite susilpninti varzto
atrama kaule.

Ispéjimai

Konkreciam jtaisui taikomi |spéjimai:

Sie jtaisai gali 10Zti juos naudojant (jei juos veikia per didelé jéga arba jei jie yra
naudojami nesilaikant rekomenduojamo chirurginio metodo). Nors galutinj sprendima
del laZusios dalies isémimo turi priimti chirurgas (atsizvelgdamas j su isémimu susijusia
rizika), taciau, kai tik jmanoma ir praktiska konkre¢iam pacientui, mes luZusig dalj
rekomenduojame iSimti.

Medicininiai jtaisai, kuriuose yra i3 nertdijanciojo plieno pagaminty komponenty, gali
sukelti alergine reakcijg pacientams, kurie yra itin jautrds nikeliui.

|sriegdami varzta venkite danty Saknuy, nervy ir 10Zio vietos. To nepaisant galima
paZzeisti minkStuosius audinius / danty 3aknis.
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MRT informacija

Sukimo momentas, iSstumimas ir vaizdo artefaktai pagal ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 ir ASTM F2119-07

Atlikus neklinikinius tyrimus 3 T MRT sistemoje, kurioje imituotos pacios nepalankiausios
aplinkybés, nustatyta, kad nesusidaré jokia reikSminga konstrukcijos sukimo momento
arba isstumimo jéga, kai eksperimentiniu budu iSmatuotas magnetinio lauko vietinis
erdvinis gradientas buvo 5,4 T/m. Nuskaitymui naudojant gradiento aido (GE) sekg,
didziausias vaizdo artefaktas nuo konstrukcijos tesési mazdaug 31 mm. Bandymas
atliktas 3 T MRT sistemoje.

Kaitimas dél radijo dazniy (RD) spinduliuotés pagal ASTM F2182-11a
Neklinikiniais tyrimais, kurie buvo atlikti nurodytomis MRT sglygomis (viso kuno
vidutiné specifiné sugerties sparta (SAR) 2 W/kg, nuskaitymo trukmé 15 minuciu) ir
naudojant RD rites, imitavus nepalankiausias elektromagnetines ir termines aplinkybes,
temperatura pakilo 13,7 °C (1,5 T sistemoje) ir 6,5 °C (3 T sistemoje).

Atsargumo priemonés

Pirmiau paminéti rezultatai yra paremti neklinikiniais tyrimais. Tikrasis paciento klne

esancio implanto temperatdros padidéjimas priklauso ne tik nuo SAR ir buvimo RD

spinduliuotéje trukmés, bet ir daugelio kity veiksniy. Todél rekomenduojama atkreipti
ypatinga demesj j toliau pateiktas pastabas.

— Atliekant paciento MR tomografija, rekomenduojama atidziai stebéti, ar pacientas
nejaucia temperatiros pokycio ir (arba) skausmo.

—Jei paciento termoreguliacija arba temperatiros jutimas yra sutrike, jam MR
tomografijos atlikti negalima.

—Jei implantuoti elektrai laidus implantai, paprastai rekomenduojama naudoti MR
sistema, kurios lauko stipris yra mazas. Taikoma specifine sugerties sparta (SAR)
reikia kiek jmanoma labiau sumazinti.

— Ventiliacijos sistema gali padeti sumazinti implanto temperatdros padidéjima kine.

Jtaiso paruosSimas pries panaudojant

,Synthes” gaminius, kurie yra tiekiami nesterilus, butina iSvalyti ir sterilizuoti garais
pries naudojant operaciniam gydymui. Pries valydami nuimkite visas originalias
pakuotes. Pries sterilizuodami garais, jdékite gaminj j patvirtinta plévele arba talpykle.
Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,Synthes” brosidroje ,Svarbi
informacija”.

Specialus naudojimo nurodymai

I$samios naudojimo instrukcijos pateiktos ,MatrixWAVE MMEF” sistemos chirurginiy
metody vadove.

— parinkite tinkamo auk3cio plokstele

— pritaikykite plokstele

— jstatykite pirmajj savisriegj fiksuojamajj varzta

— pakoreguokite plokstele

— jstatykite likusius varZtus

— uzdeékite vielg

— pakoreguokite po uzdéjimo

Jtaiso pakartotinis apdorojimas

I8samis implanty, instrumenty ir dékly pakartotinio apdorojimo nurodymai yra
pateikti pridétoje brositroje ,Svarbi informacija”. Instrumenty sumontavimo ir
ismontavimo instrukcija ,Daugiakomponenciy instrumenty iSmontavimas” galima
atsisiysti Sioje svetainéje:

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

Simboliy paaiSkinimas

“ Gamintojas

Paskelbtoji jstaiga
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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
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