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Navodila za uporabo

MatrixWAVE MMF

Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo, brosuro podjetja Synthes
»Pomembne informacije« in navodila za ustrezne kirurske tehnike. Seznanjeni morate
biti s primerno kirursko tehniko.

Sistem MatrixWAVE MMEF je sistem za kostno fiksacijo zgornje in spodnje Celjustnice, ki
obsega ploscico v obliki valov, ki se na spodnjo in zgornjo Celjustnico pritrdi s
samovrtalnimi zaklepnimi vijaki. Prilagodljivo plosc¢ico je mogoce raztegniti znotraj
ravnine in tako zagotoviti najboljSe mesto za vijacne luknje ter prepreciti poskodbe
zobnih korenin. Ploscica je na voljo v 2 vidinah, da omogoca uporabo toge notranje
fiksacije in da ustreza anatomiji posameznega bolnika. Samovrtalni zaklepni vijaki molijo
iz plod¢ice in nudijo dodatna pritrdis¢a za izbirne sidrne Zice. Zobna loka namestite v
okluzijo tako, da Zice napeljete okoli kaveljckov ploscice in/ali dostopnih glav vijakov.

Material(i)
Ploscice in vijaki: komercialno Cisti titan in titanova zlitina (Ti-6AI-7Nb).
Zice, instrumenti: nerjavno jeklo.

Namen uporabe

Sistem je namenjen zacasni stabilizaciji zlomov in osteotomij spodnje in zgornje
Celjustnice, in sicer za ohranitev pravilne okluzije med intraoperativno fiksacijo kosti in
pooperativnim celjenjem kosti (okrog 6-8 tednov). Sistem omogoca pritisk na vse
kostne segmente zloma. Sistem ni predviden za uporabo kot pritezna spona.

Indikacija

Sistem MatrixWAVE MMF je indiciran za zacasno zdravljenje zlomov in osteotomij
spodnje in zgornje Celjustnice pri odraslih in mladostnikih (od 12. leta napre)), ki so jim
Ze izrastli stalni zobje.

Kontraindikacije

Kontraindikacije za uporabo tega pripomocka so naslednje:

—nestabilni zlomi, ki jih s pomocjo tega sistema ni mogoce stabilizirati v okluziji;

— bolniki, pri katerih je zaradi vstavitve vijakov mogoce pricakovati poskodbe
neizraslih stalnih zob;

—bolniki, pri katerih fiksacija zgornje in spodnje Celjustnice prinasa povecano
psiholosko ali fizi¢no tveganje;

— bolniki, ki niso pripravljeni ali ki ne morejo upostevati omejitev glede
prehranjevanja in odpiranja ust, povezanih s fiksacijo zgornje in spodnje Celjustnice;

— bolniki z manjso gostoto kosti, pri katerih je mogoce pricakovati neuspesno
fiksacijo z vijaki.

Nezeleni ucinki

Tako kot pri vseh vecjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
nezeleni dogodki. MozZnih je vec reakcij, najpogostejse pa vkljucujejo:

teZave, ki so posledica anestezije in poloZaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, poskodbe
zob, nevroloske okvare itd.), trombozo, embolijo, okuZbo, poskodbe Zivcev in/ali
zobnih korenin ali poskodbe drugih pomembnih struktur, vklju¢no s krvnimi zilami,
Cezmerne krvavitve, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z otekanjem, nenormalno
brazgotinjenje, funkcionalno okvaro misi¢no-skeletnega sistema, bolecine, nelagodje
ali nenormalne obcutke zaradi vsajenega pripomocka, alergijske ali preobcutljivostne
reakcije, neZelene ucinke, povezane z izboklinami zaradi kovinskih delov, zrahljanjem,
upogibanjem ali zlomom pripomocka, nepravilnim zaras¢anjem kosti, nezaras¢anjem
kosti ali upocasnjenim zaraS¢anjem kosti, ki lahko povzroci zlom vsadka in zahteva
ponovno operacijo.

Pripomocek za enkratno uporabo

® Ne uporabljajte ponovno

Izdelkov za enkratno uporabo ne smete ponovno uporabiti.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. ¢iscenje in ponovna
sterilizacija) lahko ogrozi strukturno celovitost pripomocka in/ali povzroci njegovo
okvaro, kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo ali njihova
priprava na ponovno uporabo pomeni nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuzne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali smrt
bolnika oziroma uporabnika.

Velja samo za vsadke:

Kontaminiranih vsadkov ne smete pripravljati na ponovno uporabo. Vsadka Synthes, ki
je kontaminiran s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/snovmi, ne smete ponovno
uporabiti, z njim pa je treba ravnati v skladu z bolnisni¢nim protokolom. Tudi ¢e vsadki
morda niso videti poskodovani, lahko imajo manjse napake in notranje stresne
strukture, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.
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Previdnostni ukrepi

Prekomerno ali mo¢no upogibanje v nasprotni smeri od obicajne lahko plo3cico oslabi
in povzro¢i njeno predc¢asno odpoved. Ne vsadite ploscice, ki je poskodovana zaradi
prekomernega upogibanja.

Namestitev pripomocka pregloboko v ustni preddvor lahko povzroci poskodbe
sluznice.

Pazite, da s svedrom ne poskodujete navojev ploscice.

Hitrost vrtanja ne sme nikoli preseci 1.800 vrt/min. Ce je hitrost vi$ja, lahko povzrocite
termicno nekrozo kosti oz. opekline mehkega tkiva in izvrtate preveliko luknjo. Slabe
strani prevelike izvrtine so med drugim: manjsa izvlecna sila, povecano luscenje kosti
z vijaki in/ali slaba fiksacija. Med vrtanjem vedno izpirajte. Pri vrtanju lukenj ne
postavljajte nad Zivce ali zobne korenine.

Izpirajte in odsesavajte, da odstranite morebitne drobce, nastale med vsaditvijo ali
odstranitvijo.

Plos¢ico je mogoce raztegniti za najve¢ 10 mm glede na nevtralni poloZaj med
posameznimi luknjami za vijake. Premocno raztegovanje plo3cice lahko privede do
njene odpovedi.

PloS¢ice ne prilagajajte ali upogibajte na predelih z luknjami za vijake, saj lahko to
povzroci deformacijo posamezne luknje in prepreci zaklep vijaka.

Pri prilagajanju plo3¢ice z namestitvenim instrumentom pazite, da ne poskodujete
mehkega tkiva. Pri prilagajanju ploscice pazite, da ne popustite prijema predhodno
vstavljenega vijaka.

Skupna dolZina ploscice se lahko med prilagajanjem spremeni, zato bo morda potrebno
rezanje na mestu uporabe. Med rezanjem na mestu uporabe ploscico drZite, da znotraj
ustne votline ne odpade kak3en delcek. Pri rezanju plo3cice na mestu uporabe pazite,
da ne poskodujete dlesni. Rezalna ploskev ploscice mora biti postavljena tako, da ne
pride do drazenja mehkega tkiva.

Pri naravnavanju plos¢ice uporabite namestitveni instrument. Ce opazite razpoke ali
poskodbe, nastale zaradi naravnavanja, je treba ploS¢ico odstraniti in zamenjati z
novo.

Plos¢ice, vijaki in instrumenti MatrixWAVE MMF so zasnovani in odobreni za so¢asno
uporabo. Uporaba plos¢ic, vijakov in instrumentov drugih izdelovalcev skupaj z izdelki
Depuy Synthes lahko povzroci nepredvidljiva tveganja za zdravstveno osebje in/ali
bolnike.

Pazite, da z namestitvenim instrumentom ne poskodujete ploscice, saj lahko to privede
do njene odpovedi.

Pri uporabi namestitvenega instrumenta pazite, da ne poskodujete mehkega tkiva.

Premocno privijanje vijakov povzrodi vrtenje plosc¢ice. V zadnjih korakih privijanja
vijakov previdno privijte posamezni vijak, da zmanjSate tveganje mehanskih poskodb
ploscice, vijaka, izvijaca ali luknje v kosti.

Premocno zategovanje Zic lahko povzroci odpoved Zice, priizras¢anju sprednjih zob pa
lahko s€¢asoma privede do premikanja/premestitve zob.

Kavelj¢kov ne upogibajte za vec kot 45° znotraj ravnine in ne upogibajte jih prekomerno,
saj se lahko zaradi tega zlomijo. Zunaj ravnine kaveljckov ne upogibajte bolj, kot je to
potrebno za namestitev Zice. Pazite, da kaveljckov ne upogibate na nacin, ki bi
povzrocil drazenje mehkega tkiva.

V zadnjih korakih privijanja vijakov previdno privijte posamezni vijak, da zmanjsate
tveganje mehanskih poskodb ploscice, vijaka, izvijaca ali luknje v kosti.

Z namestitvenim instrumentom ne stiskajte glav vijakov, saj lahko zaradi tega popusti
prijem vijakov v kosti.

Opozorila

Opozorila v zvezi s pripomockom:

Ti pripomocki se lahko med uporabo zlomijo (¢e nanje delujejo prevelike sile ali ¢e niso
vsajeni s priporoceno kirursko tehniko). Konéno odlocitev o odstranitvi odlomljenega
dela mora sprejeti kirurg na podlagi ocene tveganja, ki ga odstranitev prinasa, vendar
pa priporoc¢amo, da se odlomljeni del odstrani vedno, ko je to mogoce in primerno za
posameznega bolnika.

Medicinski pripomocki, ki vsebujejo nerjavno jeklo, lahko pri bolnikih, preobcutljivih za
nikelj, izzovejo alergijsko reakcijo.

Pri vstavljanju vijakov se izogibajte zobnih korenin, Zivcev in mesta zloma. Ce tega ne
upostevate, lahko pride do poskodb mehkih tkiv/zobnih korenin.
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Informacije o MRS

Vrtilni navor, premik in artefakti na slikah so v skladu s standardi ASTM F 2213-06,
ASTM F2052-06e1 in ASTM F2119-07.

Neklini¢no preskusanje za najslabsi mozni primer v sistemu MRS z gostoto magnetnega
polja 3 T ni pokazalo nobenega pomembnejsega vrtilnega navora ali premikanja
sklopa pri eksperimentalno izmerjenem lokalnem prostorskem gradientu magnetnega
polja 5,4 T/m. Pri slikanju z uporabo gradientnega odmeva (GO) je najvecji artefakt na
sliki segal okrog 31 mm od sklopa. Preskusanje je bilo izvedeno s sistemom MRS z
gostoto magnetnega polja 3 T.

Radiofrekvencno (RF) sprozeno segrevanje skladno s standardom ASTM F2182-11a
Pri neklini¢nih elektromagnetnih in toplotnih simulacijah v najslabSem moZnem
primeru je prislo do dviga temperature za 13,7 °C (1,5 T) in 6,5 °C (3 T) v pogojih MRS
z uporabo RF-tuljav (povprecna stopnja specifi¢ne absorpcije [SAR] za celo telo 2 W/kg
na 15 minut).

Previdnostni ukrepi

Zgoraj omenjeni preskus se nanasa na neklinicno preskusanje. Dejansko povisanje

temperature pri bolniku je odvisno od razli¢nih dejavnikov, ne samo od stopnje SAR in

Casa dovajanja RF-toka. Zato se priporoca, da ste pozorni zlasti na naslednje:

— Priporodljivo je, da med slikanjem z MR bolnike skrbno spremljate, in sicer glede
zaznave temperature in/ali obcutkov bolecine.

— Bolnike s slabdim uravnavanjem ali zaznavanjem temperature je treba izkljuciti iz
postopkov slikanja z MR.

—Na splo3no je priporocljivo, da pri bolnikih s prevodnimi vsadki uporabljate MR-
sisteme z manjso poljsko jakostjo. Uporabljeno stopnjo specificne absorpcije (SAR) je
treba ¢im bolj zmanjsati.

— PoviSanje temperature v telesu lahko dodatno zmanjsate s pomocjo prezracevalnega
sistema.

Priprava pripomocka na uporabo

Izdelki podjetja Synthes ob dobavi niso sterilni, zato jih je treba pred kirursko uporabo
odistiti in sterilizirati s paro. Pred cis¢enjem odstranite vso prvotno ovojnino. Pred
sterilizacijo s paro poloZite izdelek v odobren ovoj ali posodo. Upostevajte navodila za
Cis¢enje in sterilizacijo, ki so navedena v brosuri podijetja Synthes »Pomembne informacije«.

Posebna navodila za uporabo

Za podrobna navodila za uporabo glejte priro¢nik o kirurski tehniki za sistem
MatrixWAVE MMF.

— Izberite ploscico ustrezne visine.

— Namestite ploscico.

— Vstavite prvi samovrtalni zaklepni vijak.

- Prilagodite ploscico.

— Vstavite preostale vijake.

— Napeljite Zico.

— Opravite prilagoditve po namestitvi.

Priprava pripomocka na ponovno uporabo

Podrobna navodila za pripravo vsadkov, instrumentov in ohisij za ponovno uporabo so
navedena v priloZeni broSuri »Pomembne informacije«. Dokument »Razstavljanje
vecdelnih instrumentov « z navodili za sestavljanje in razstavljanje instrumentov je na
voljo na spletni strani:

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

Razlaga simbolov

“ Izdelovalec

Prigladeni organ

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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