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Navod na pouzitie

MatrixWAVE MMF

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouZitie, brozurku ,DoleZité
informacie” o pomocke Synthes a navod pre prislusné chirurgické techniky. Dbajte na
to, aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

Systém MatrixWAVE MMF je maxilomandibularny fixacny systém upevriovany na kost,
tvoreny dostickou v tvare viny, ktora sa pripeviiuje k mandibule a maxile pomocou
samovrtnych poistnych skrutiek. Prisposobitelna dosticka sa d& natiahnut v rovine na
Ucely optimalizacie umiestnenia otvorov na skrutky tak, aby nezasahovali do zubnych
koreriov. Dosticka je dostupnad v 2 vyskach, ktoré mozno pouzit v zavislosti od vyuZitia
pevnej vnutornej fixacie a individualnej anatémie pacienta. Samovrtné poistné skrutky
vycnievaju z dosticky, a poskytuju tak dalSie kotviace body pre volitelné prirubové
droty. Okluzia zubnych oblikov sa dosiahne omotanim drétu okolo hakov na dosticke
a/alebo pristupnych hlaviciek skrutiek.

Material(-y)
Dosticky a skrutky: komercne Cisty titan a zliatina titanu (Ti-6AI-7Nb)
Droty, nastroje: nehrdzavejuca ocel

Uéel pouzitia

Systém sluzi na docasnu stabilizaciu fraktur a osteotdémii mandibuly a maxily na
zachovanie spravnej oklUzie pocas intraoperacnej fixacie kosti a pooperacného hojenia
kosti (priblizne 6 — 8 tyzdriov). Systém poskytuje moznost stlacit segmenty kosti v celej
frakture. Systém nie je uréeny na pouZitie ako tahova cerklaz.

Indikacia

Systém MatrixWAVE MMF je indikovany na docasnu liecbu fraktur a osteotomii
mandibuly a maxily u dospelych a dospievajucich (vo veku 12 rokov a starsich)
s prerezanymi trvalymi zubami.

Kontraindikacie

PouZitie pombcky je kontraindikované v tychto pripadoch:

— nestabilné faktury, ktoré nemozno stabilizovat v okluzii pomocou tohto systému,

— pacienti, u ktorych by mohlo déjst k poSkodeniu neprerezanych trvalych zubov pri
vkladani skrutiek,

- pacienti, u ktorych maxilomandibularna fixacia predstavuje vyssie psychologické
alebo fyzické riziko, nez je zvycajné,

— pacienti, ktori nie su ochotni alebo schopni dodrZiavat obmedzenia jedenia
a otvarania Ust spojené s maxilomandibularnou fixaciou,

— pacienti s nizkou hustotou kosti, u ktorych mozno ocakavat zlyhanie fixacie
skrutkami.

Vedlajsie ucinky

Tak ako pri vSetkych vacsich chirurgickych zékrokoch, mézu sa vyskytnut rizika,
vedlajsie Uc¢inky a neZiaduce udalosti. MOZu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no
medzi najcastejsie patria:

Problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombodza, embolia, infekcia,
poskodenie nervového a/alebo zubného korena alebo poranenie inych ddlezitych
Struktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych tkaniv
vratane opuchu, abnormalne formovanie jazvy, funkéné poskodenie kostrovosvalovej
sUstavy, bolest, nepohodlie alebo abnormélny pocit spdésobeny pritomnostou
pomaocky, alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedlajsie ucinky spojené
s vystupkami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomécky, nespojenie, nespravne
spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré modZe viest k zlomeniu implantatu,
reoperacia.

Pomocka na jednorazové pouzitie

® NepouZivajte opakovane.

Vyrobky urcené na jednorazové pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované pouZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) mézu poskodit Strukturdinu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pombcky, co moZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho méZe opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
jednorazovych pomdcok vyvolat riziko kontaminécie, napr. z dévodu prenosu
infekéného materidlu z jedného pacienta na druhého. To méze viest k poraneniu alebo
smrti pacienta alebo pouZzivatela.

Len pre implantaty:

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Ziadny
implantat spolocnosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim
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manipulovat v stlade s nemocnic¢nym protokolom. Hoci sa méze zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, mézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mézu spdsobovat Unavu materialu.

Preventivne opatrenia
Nadmerné alebo vyrazné spatné ohyby moézu oslabit dosticku a viest k zlyhaniu
dosticky. Neimplantujte dosticku, ktord bola poskodend nadmernym ohybom.

Umiestnenie pomocky prili$ hlboko do predsiene moéZe spbsobit poranenie sliznice.
Davajte pozor, aby ste vrtakom neposkodili zavity v dosticke.

Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1 800 ot./min. Vy33ie rychlosti mézu viest
k termélnej nekréze kosti, popaleniu makkého tkaniva a vyvrtaniu prili§ velkého
otvoru. Medzi nevyhody prili$ velkého otvoru patri zniZzena sila tahu, zvysena volnost
skrutiek, ktoré moézu poskrabat kost, a/alebo suboptimalna fixacia. Pocas vitania vzdy
irigujte. Nerobte vrtacie otvory nad nervovymi alebo zubnymi korefimi.

PouZivajte irigaciu a odsavanie na odstranenie zvyskov, ktoré sa mohli vytvorit pocas
implantacie alebo vyberania.

Dosticku mozno natiahnut z neutrainej polohy az o 10 mm medzi jednotlivymi otvormi
na skrutky. Ak sa dosticka natahuje prilis agresivne, moze dojst k jej zlyhaniu.
Neupravujte ani neohybajte dosticku v miestach otvorov na skrutky, lebo moze dojst
k deformécii otvoru a nebude mozné skrutky zaistit.

Déavajte pozor, aby ste pri pouZivani aplikacného nastroja na Upravu dosticky neporanili
makké tkanivo. Ked upravujete dosticku, davajte pozor, aby ste nenarusili upevnenie
predchadzajucej vloZenej skrutky.

Celkova dizka dosticky sa pocas upravovania méZe zmenit, ¢o si moZe vyzadovat jej
orezanie priamo v mieste zdkroku. Pocas orezadvania v mieste zakroku dosticku
pridrzte, aby nevznikol volny fragment v Ustnej dutine. Pri orezavani dosticky v mieste
zakroku davajte pozor, aby ste neporanili dasna. Dbajte na to, aby bol orezany povrch
dosticky uloZeny tak, aby nedrazdil makké tkanivo.

Na manipulovanie s dostickou pouZite aplikacny nastroj. Ak spozorujete praskliny
alebo poskodenie dosticky v dosledku manipulécie, dosticka sa méa odstranit a nahradit
novou dostickou.

Dosticky, skrutky a nastroje MatrixWWAVE MMF su urcené a schvélené na spolo¢né
pouzitie. PouZitie dosti¢iek, skrutiek alebo nastrojov od inych vyrobcov spolu
s vyrobkami spolocnosti DePuy Synthes moze viest k nepredvidatelnym rizikam pre
zdravotnickych pracovnikov a/alebo pacientov.

Davajte pozor, aby ste dosticku neposkodili aplikacnym nastrojom, ¢o by mohlo viest
k zlyhaniu dosticky.

Déavajte pozor, aby ste pri pouzivani aplika¢ného nastroja neporanili makké tkanivo.

Nadmerné utiahnutie skrutiek sposobi rotaciu dosticky. V zaverecnych fazach
utahovania skrutiek jemne utiahnite kazdu skrutku tak, aby sa zniZilo riziko
mechanického poskodenia dosticky, skrutky, skrutkovaca alebo otvoru v kosti.

Nadmerné utiahnutie drétov moéZe spdsobit zlyhanie drétov a v prednej denticii moze
¢asom viest k pohybu/posunu zubov.

Neohybajte haky o viac ako 45° v rovine a vyhnite sa nadmernému ohybu, ktory méze
sposobit zlomenie hakov. Neohybajte hdky mimo roviny viac, ako je nutné na
umiestnenie drétu. Davajte pozor, aby ste hdky neohybali spésobom, ktory moze
podrazdit makké tkanivo.

V zaverecnych fazach utahovania skrutiek jemne utiahnite kazdu skrutku tak, aby sa znizilo
riziko mechanického poskodenia dosticky, skrutky, skrutkovaca alebo otvoru v kosti.
Nestlacajte hlavicky skrutiek aplikatnym nastrojom, lebo sa tym moze narusit
upevnenie skrutky v kosti.

Vystrahy

Vystrahy tykajuce sa pomocky:

Tieto pomdcky sa mézu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym silam
alebo sa nepouZivaju v sulade s odporucanou chirurgickou technikou). Konecné
rozhodnutie o odstraneni zlomenej Casti sice musi vykonat chirurg na zaklade rizik
sUvisiacich s tymto Ukonom, odporucame viak zlomenu ¢ast odstranit vzdy, ked je to
mozné alebo prakticky vykonatelné v pripade konkrétneho pacienta.

Zdravotnicke pomocky s obsahom nehrdzavejucej ocele mozu vyvolat alergicku
reakciu u pacientov, ktori su precitliveni na nikel.

Pri vkladani skrutiek sa vyhybajte zubnym korefiom, nervom a miestu fraktury.
V opa¢nom pripade mdze dojst k poskodeniu makkych tkaniv/zubnych korerov.
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Informacie o MR

Torzia, posun a obrazové artefakty podla testovacich metéd ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie v pripade najhorsieho scendra pomocou systému MR s indukciou
3 T neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ani posun konstrukcie pri experimentalne
meranom lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou 5,4 T/m.
Najvacsi obrazovy artefakt siahal priblizne 31 mm od konstrukcie pri skenovani
s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE). Testovanie sa vykonalo na systéme MR
s indukciou 3 T.

Vysokofrekvencne (VF) indukované zahrievanie podla testovacej metody
ASTM F2182-11a

Neklinické elektromagnetické a termalne simulacie pripadov s najhor$im scendrom
viedli k narastom teploty o 13,7 °C (pri systéme 1,5 T) a 6,5 °C (pri systéme 3 T)
v podmienkach MR s pouzitim VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej Specifickej
miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).

Preventivne opatrenia

Uvedeny test vychadza z neklinického testovania. Skuto¢ny narast teploty u pacienta

bude zavisiet od mnohych faktorov okrem SAR a casu aplikdcie VF energie. Preto sa

odporuca venovat zvysenu pozornost nasledujucim bodom:

—U pacientov podstupujicich vySetrenie MR sa odporuca dokladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnemy bolesti.

— Pacienti s narusenou termoreguldciou alebo vnimanim teploty by mali byt vyluceni
z postupov vysetrenia MR.

— Vo vieobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov v tele pacienta odporuca
poufZit systém MR s nizkou intenzitou pola. PouZita $pecificka miera absorpcie (SAR)
by mala byt ¢o najnizsia.

— K zniZeniu narastu teploty v tele moze prispiet aj pouZzitie ventilatného systému.

Priprava pomdcky pred pouzitim

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
odistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrante vietky pdvodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vloZte vyrobok do schvdleného obalu alebo nadoby. Postupujte
v sulade s pokynmi na distenie a sterilizdciu uvedenymi spolocnostou Synthes
v brozurke ,, Dolezité informacie”.

Osobitné operacné pokyny

Podrobné pokyny na poufZitie najdete v prirucke chirurgickych technik pre systém
MatrixWAVE MMF.

— Vyberte dosticku so spravnou vyskou.

— Umiestnite dosticku.

— VloZte prvi samovrtnu poistnu skrutku.

— Upravte dosticku.

— Vlozte zvysné skrutky.

— Umiestnite drot.

— Vykonajte Upravy po umiestneni.

Priprava na opakované pouzitie pomocky

Podrobné pokyny tykajlce sa pripravy na opakované pouZitie implantatov, nastrojov
a klietok su uvedené v brozurke ,Dolezité informdacie”. Pokyny tykajuce sa montaze
a demontéze nastrojov s nadzvom ,Demontaz nastrojov z viacerych Casti” si mézete
prevziat z webovej stranky:

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

Interpretacia symbolov

“ Vyrobca

Notifikovany organ

C€

0123

wl

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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