Instructiuni de utilizare
MatrixWAVE MMF

Aceste Instructiuni de utilizare nu sunt
destinate pentru a fi distribuite in SUA

(§) DePuySynthes

zervate. SE_635014 AA 02/2016

© Synthes GmbH 2016.  Toate drepturile re:



Instructiuni de utilizare

MatrixWAVE MMF

Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare, brosura Synthes , Informatii
importante” si tehnicile chirurgicale corespunzatoare inainte de utilizare. Asigurati-va
ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicald corespunzatoare.

Sistemul MatrixWAVE MMF este un sistem de fixare maxilomandibulara pe os, care
este alcatuit dintr-o placa ondulata atasata de mandibula si de maxilar prin intermediul
unor suruburi de fixare cu autoinsurubare. Placa adaptabild poate fi tensionatd in plan
pentru a optimiza locul orificiilor pentru suruburi in asa fel incat sa se evite radacinile
dentare. Placa este disponibild in 2 variante de inaltime pentru a se adapta utilizarii
unei fixari interne rigide, precum si anatomiei individuale a pacientului. Suruburile de
fixare cu autoinsurubare sunt boltite pe placd, devenind astfel puncte suplimentare de
ancorare pentru firele de prindere optionale. Arcadele dentare sunt ocluzate prin
fixarea cu sarma in jurul placii a unor puncte de ancorare si/sau a unor capete de
suruburi accesibile.

Material(e)
Placi si suruburi: titan comercial pur si aliaj de titan (Ti-6Al-7Nb)
Fire, instrumente: otel inoxidabil

Domeniul de utilizare

Sistemul este conceput a fi utilizat pentru stabilizarea temporara a fracturilor si
osteotomiilor mandibulare si maxilare cu scopul mentinerii unei ocluzii adecvate in
timpul fixarii intraoperatorii a osului si in timpul vindecarii postoperatorii a acestuia
(aproximativ 6-8 saptamani). Sistemul are capacitatea de a comprima segmentele
osoase dintr-o fractura. Sistemul nu este conceput pentru a fi utilizat ca o banda de
tensionare.

Indicatie

Sistemul MatrixWAVE MMF este indicat pentru tratamentul temporar al osteotomiilor
si fracturilor maxilare si mandibulare ale adultilor si adolescentilor (in varsta de cel
putin 12 ani) ai caror dinti permanenti au iesit deja.

Contraindicatii

Contraindicatiile pentru utilizarea acestui dispozitiv sunt urmatoarele:

- Fracturi instabile care nu pot fi stabilizate in ocluzie folosind sistemul

- Pacientii in cazul carora pot fi anticipate leziuni la nivelul dintilor permanenti care
nu au iesit inca, leziuni cauzate de introducerea suruburilor

- Pacienti pentru care fixarea maxilomandibulara prezinté un risc psihologic sau fizic
mai mare decat este normal

- Pacienti care nu doresc sau care nu pot respecta restrictiile referitoare la consumul
de alimente si la deschiderea gurii, asociate cu fixarea maxilomandibulara

- Pacientii cu o densitate osoasa inadecvata in cazul cdrora se poate anticipa ca
fixarea suruburilor va esua

Efecte secundare

Ca in cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot aparea riscuri, efecte
secundare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai
obisnuite se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex., greata,
varsaturi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.) tromboza, embolie, infectie,
lezarea nervului si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv
a vaselor de sange, sangerare excesiva, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea,
formarea anormald de cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-scheletal,
durere, disconfort sau senzatie anormald din cauza prezentei dispozitivului, reactii
alergice sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea in evidenta a
elementelor mecanice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea
gresita, lipsa de consolidare sau consolidarea intarziata, care pot conduce la ruperea
dispozitivului, reinterventie chirurgicala.

Dispozitiv de unica utilizare

@ A nu se reutiliza

Produsele destinate utilizarii unice nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si / sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea
ce poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unicd utilizare poate crea riscul
contaminarii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau
utilizatorului.

SE_635014 AA

Numai pentru implanturi:

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat
niciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca pot
parea nedeteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si profiluri de tensiune
interna care pot provoca oboseala materialului.

Precautii
indoirile excesive sau in sens invers decat cel prevazut pot slabi placa si pot duce la
nefunctionarea acesteia. Nu implantati o placa deterioraté prin indoire excesiva.

Amplasarea dispozitivul prea adanc in vestibulul bucal poate cauza leziunila nivelul mucoasei.
Evitati deteriorarea fileturilor plcii cu burghiul.

Viteza de rotatie a burghiului nu trebuie niciodatd sa depaseasca 1.800 rpm. Vitezele mai
mari pot avea drept rezultat necroza termica a osului, arsuri ale tesutului moale si obtinerea
unui orificiu supradimensionat. Printre dezavantajele unui orificiu supradimensionat se
numara o fortd de extragere redusa, desurubarea mai usoara a suruburilor, dezvelirea
osului si/sau fixarea suboptimala. Irigatiintotdeauna in timpul perfordrii. Evitati amplasarea
orificiului de perforare deasupra nervului sau radacinilor dentare.

Irigati si aspirati pentru inldturarea resturilor eventual generate in cursul implantarii sau
ndepartarii.

Din pozitia neutra, placa poate fi tensionata cu pana la 10 mm intre fiecare orificiu al
suruburilor. Daca placa este tensionatd prea agresiv, aceasta poate ceda.
Nu ajustati si nu indoiti placa in zonele orificiilor suruburilor, deoarece acest lucru
poate duce la deformarea orificiului si la imposibilitatea fixarii surubului.

Aveti grija sa nu vatamati tesutul moale atunci cand folositi instrumentul de aplicare
pentru a ajusta placa. Cand ajustati placa, aveti grija sa nu compromiteti strangerea
surubului inserat anterior.

Lungimea totald a placii se poate modifica n timpul ajustarii si poate necesita taiere in
situ. Tineti placa in timpul tdierii in situ pentru a evita crearea unui fragment liber in
cavitatea intraorala. Cand taiati placa in situ, aveti grija sd nu vatamati gingiile. Asigurati-
va ca suprafata taiata a placii este pozitionata in asa fel incat sa nu irite tesutul moale.

Folositi instrumentul de aplicare pentru a manevra placa. Dacd observati crapaturi sau
deteriorari ale placii, aparute ca urmare a manevrarii, placa trebuie indepartata si
nlocuita cu o placa noua.

Instrumentele, suruburile si placile MatrixWAVE MMF sunt concepute si aprobate
pentru a fi utilizate impreuna. Utilizarea impreuna cu produsele DePuy Synthes ale unor
placi, suruburi si instrumente ale altor producatori poate provoca riscuri incalculabile
pentru furnizorii de servicii medicale si/sau pentru pacienti.

Aveti grija sa nu deteriorati placa cu instrumentul de aplicare, deoarece astfel placa
poate deveni nefunctionala.

Aveti grija sa nu vatamati tesutul moale atunci cand folositi instrumentul de aplicare.
Strangerea excesiva a suruburilor poate face placa sé se roteasca. In etapele finale ale
strangerii suruburilor, strangeti usor fiecare surub pentru a reduce riscul de deteriordri
mecanice ale placii, surubului, surubelnitei sau orificiului 0sos.

Strangerea excesiva a firelor poate duce la nefunctionarea acestora si, deasupra
dentitiei anterioare, poate duce la deplasarea dintilor de-a lungul timpului.

Nu indoiti punctele de ancorare cu peste 45° in plan, evitand indoirea excesiva care
poate duce la deteriorarea acestora. Nu indoiti punctele de ancorare in afara planului
mai mult decat este necesar pentru a amplasa firul. Aveti grija sa nu indoiti punctele
de ancorare intr-un mod care poate irita tesutul moale.

in etapele finale ale strangerii suruburilor, strdngeti usor fiecare surub pentru a reduce
riscul de deteriorari mecanice ale placii, surubului, surubelnitei sau orificiului osos.
Nu comprimati capetele suruburilor cu instrumentul de aplicare deoarece acest lucru
poate compromite strangerea surubului in interiorul osului.

Avertismente

Avertismente specifice dispozitivului

Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unor forte
excesive sau daca nu se respecta tehnica chirurgicala recomandata). Desi cel caruia i
revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului asociat cu aceasta
actiune este chirurgul, recomandam ca indepartarea partii rupte sa se faca ori de cate
ori este posibil si practic pentru pacientul individual.

Dispozitivele medicale care contin otel inoxidabil pot provoca o reactie alergica la
pacientii cu hipersensibilitate la nichel.
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Intimpulintroducerii suruburilor, evitatirddacinile dentare, nerviisilocul fracturii. Nerespectarea
acestui avertisment poate duce la vatamari ale radacinilor dentare/tesutului moale.

RMN - Informatii

Artefacte de angulare, dislocare si imagine conform ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 si ASTM F2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem IRM 3 T nu a
evidentiat nicio angulare sau dislocare a ansamblului pentru un gradient spatial local
masurat experimental al cdmpului magnetic de 5,4 T/m. Cel mai mare artefact de
imagine s-a extins la aproximativ 31 mm fatd de ansamblu la scanarea cu gradientul
eco (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem RMN 3 T.

Radiofrecventa (RF) - caldura indusa conform ASTM F2182-11a

Simularile electromagnetice si termale neclinice ale celui mai nefavorabil scenariu au
dus la cresteri de temperatura de 13,7°C (1,5 T) 5i 6,5 °C (3 T) in conditii RMN utilizand
bobine RF (rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp (SAR) de 2 W/kg
timp de 15 minute).

Precautii

Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica. Cresterea efectiva a

temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de factori, in plus fata de

SAR si durata aplicarii RF. Astfel, se recomandd sa se acorde o atentie speciala

urméatoarelor aspecte:

- Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scanarii RM, pentru a se
stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

- Pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi de
la procedurile de scanare RM.

-In general, se recomanda utilizarea unui sistem IRM cu intensitati scazute ale
campului in prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (SAR)
trebuie redusa cat de mult posibil.

- Utilizarea unuisistem de ventilare poate contribuila reducerea cresterii de temperatura
din corp.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curatate si sterilizate cu aburi inainte
de utilizarea chirurgicala. inainte de curétare, inldturati intregul ambalaj original. inainte
de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat. Respectati
instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Informatii importante”.

Instructiuni speciale de utilizare

Pentru instructiuni de utilizare detaliate, va rugam sa consultati Ghidul de Tehnici
Chirurgicale pentru Sistemul MatrixWAVE MMF.

- Alegeti placa cu indltimea corespunzatoare

- Fixati placa

- Introduceti primul surub de fixare cu autoinsurubare

- Ajustati placa

- Introduceti suruburile ramase

- Aplicati firul

- Ajustari post-aplicare

Reprocesarea dispozitivului

In sectiunea atasata , Informatii importante” sunt descrise instructiuni detaliate pentru
reprocesarea implanturilor, instrumentelor si casetelor. Instructiuni pentru asamblarea
si dezasamblarea instrumentelor, ,Demontarea instrumentelor formate din mai multe
piese”, pot fi descarcate de la:
http://www.synthes.com/sites/intl/MedicalCommunity/
ReprocessingCareMaintenance/Pages/Reprocessing-Care-Maintenan.aspx

Interpretarea simbolurilor

“ Producator

Organism notificat
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