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Instrukcja stosowania

MatrixWAVE MMF

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje stosowania, dokument
Wazne informacje” firmy Synthes oraz odpowiednie techniki operacyjne. Nalezy
upewnic sie, ze posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki chirurgicznej.

System MatrixWAVE MMF to system stabilizacji szczekowo-rzuchwowej mocowany
do kosci, ktéry sktada sie z pofalowanej ptytki, ktora mocuje sie do zuchwy i szczeki
goérnej za pomocg samowiercacych $rub z nagwintowana gtowa. Dopasowywana
ptytke mozna rozciggac w ptaszczyznie, aby optymalizowac miejsca otwordw na $ruby
w celu unikniecia korzeni zebow. Ptytka dostepna jest w 2 wysokosciach, umozliwiajac
dobor stosownie do uzytych sztywnych elementow stabilizacji wewnetrznej i anatomii
danego pacjenta. Samowiercace sruby z nagwintowana gtowa wystaja ponad
pfaszczyzne ptytki, zapewniajac dodatkowe punkty mocowania opcjonalnych
elementéw drucianych. tuki zebowe sg ustawiane w pozycji zgryzu poprzez
odrutowanie wokot haczykow ptytki i/lub dostepnych gtow srub.

Materiat(y)
Ptytki i sruby: handlowo czysty tytan i stop tytanu (Ti-6Al-7Nb)
Druty, narzedzia: stal nierdzewna

Przeznaczenie

System przeznaczony jest do tymczasowej stabilizacji ztaman zuchwy i szczeki gérnej
oraz przeciec¢ kosci w celu utrzymania prawidtowego zgryzu podczas srodoperacyjnej
stabilizacji kosci i pooperacyjnego zrastania sie kosci (okoto 6-8 tygodni). System
charakteryzuje sie mozliwoscia scisniecia fragmentow kosci na linii ztamania. System
nie jest przeznaczony do uzytku jako opaska naprezajaca.

Wskazanie

System MatrixWAVE MMF jest wskazany do tymczasowego leczenia ztaman zuchwy i
szczeki gornej oraz przeciec kosci u pacjentow dorostych i mtodocianych (w wieku od
12 lat), u ktorych zeby state juz sie wyrznety.

Przeciwwskazania

Przeciwwskazania do stosowania tego urzadzenia sg nastepujace:

— Niestabilne ztamania, ktérych nie mozna ustabilizowac w zgryzie przy uzyciu tego
systemu

— Pacjenci, u ktérych moze wystapic¢ uszkodzenie niewyrznietych zebow trwatych po
wiozeniu sruby

— Pacjenci, u ktérych stabilizacja szczekowo-zuchwowa stwarza wyzsze niz zwykle
ryzyko psychologiczne lub fizyczne

— Pacjenci, ktorzy nie chca lub nie moga stosowac sie do ograniczen dotyczacych diety
oraz mozliwosci otwarcia ust, zwigzanych ze stabilizacja szczekowo-zuchwowg

— Pacjenci o niskiej gestosci kosci, u ktérych mocowanie $ruby moze by¢
nieskuteczne

Skutki uboczne

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegdw chirurgicznych, moga wystapic
zagrozenia, skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapic wiele
reakcji, niektdre z najczeéciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogdlnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, uszkodzenie nerwu oraz/lub korzenia zgba badz obrazenia innych waznych
struktur, w tym naczyn krwionosnych, nadmierne krwawienie, uszkodzenie tkanki
miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie
ukfadu miesniowo-szkieletowego, bol, dyskomfort i nieprawidtowe czucie
spowodowane obecnoscig urzadzenia, reakcje alergiczne/nadwrazliwos¢, skutki
uboczne zwigzane z wystawaniem sprzetu, poluzowanie, wygiecie lub pekniecie
urzadzenia, nieprawidtowy zrost kosci i brak zrostu kosci, mogacy doprowadzi¢ do
pekniecia implantu, koniecznos¢ ponownej operacji.

Produkt jednorazowego uzytku

® Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub przetwarzanie (np. powtdrne czyszczenie i sterylizacja) moga
naruszy¢ integralnosc strukturalng produktu i/lub prowadzi¢ do powstania wady
implantu, ktora moze skutkowac obrazeniami, chorobg lub smiercia pacjenta.
Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktow jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
zjednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub Smiercia pacjenta
lub uzytkownika.
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Wytacznie w przypadku implantow:

Nie wolno powtornie sterylizowa¢ uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes,
ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwig, tkanka i/lub ptynami/materiatami
ustrojowymi, nie moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze
stosowanym w szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sa z pozoru nieuszkodzone,
mozliwa jest obecno$¢ niewielkich uszkodzen i wzorcow naprezed wewnetrznych,
ktore moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Srodki ostroznosci

Nadmierne lub znaczne wygiecie ptytki w przeciwnym kierunku moze ostabic¢ ptytke i
doprowadzi¢ do jej uszkodzenia. Nie nalezy wszczepia¢ ptytki, ktéra zostata
uszkodzona w wyniku nadmiernego wygiecia.

Zbyt gtebokie umieszczenie urzadzenia w przedsionku moze doprowadzi¢ do
uszkodzenia $luzowki.

Nalezy unika¢ uszkadzania gwintéw ptytek wierttem.

Predkos$¢ obrotowa wiertta nie moze przekroczy¢ 1 800 obr./min. Wyzsze predkosci
moga doprowadzi¢ do martwicy cieplnej kosci, poparzenia tkanki migkkiej i do
zwiekszenia srednicy wierconego otworu. Niekorzystne konsekwencje zbyt duzego
wymiaru otworu obejmuja: zmniejszenie sity potrzebnej do usunigcia implantu,
fatwiejsze przekrecenie sruby w kosci i/lub nieoptymalne jej zamocowanie. Podczas
wiercenia nalezy zawsze stosowac irygacje. Nalezy unika¢ umieszczania otworu
wiertta nad nerwem lub korzeniami zebdw.

Nalezy zastosowac irygacje i odsysanie w celu usuniecia odtamkow, ktére mogty
powstac w czasie implantacji lub wyjmowania.

Ptytke mozna rozciggna¢ o maksymalnie 10 mm od pozycji neutralnej pomiedzy
kazdym otworem $ruby. Jedli ptytka zostanie zbyt szybko rozciaggnieta, moze to
doprowadzi¢ do jej uszkodzenia.

Nie nalezy modyfikowa¢ ani wygina¢ ptytki w obszarach otwordw srub, poniewaz
moze to zdeformowac otwor i uniemozliwic¢ zablokowanie $ruby.

Nalezy uwazac, aby nie uszkodzic¢ tkanki migekkiej poprzez uzycie narzedzia do regulacji
ptytki. Podczas regulacji ptytki nalezy uwazac, aby nie miato to negatywnego wptywu
na mocowanie w kosci wczesniej wkreconej $ruby.

Catkowita dtugosc¢ ptytki moze zmienic sie w wyniku regulacji i wymagac obciecia po
umieszczeniu. Podczas obcinania ptytki po umieszczeniu nalezy przytrzymac ptytke,
aby uniknac¢ pozostawienia luznego fragmentu w jamie ustnej. Podczas ciecia ptytki
po umieszczeniu nalezy uwaza¢, aby nie uderzy¢ dzigsta. Nalezy upewnic sie, ze
powierzchnia cigcia ptytki jest tak ustawiona, aby nie podrazniata tkanki migkkiej.

Do manipulowania ptytka nalezy uzy¢ narzedzia do zaktadania. W przypadku
zauwazenia pekniec¢ lub uszkodzen w wyniku manipulacji, ptytke nalezy wyjac i
wymieni¢ na nowa.

Ptytki, $ruby i narzedzia MatrixWAVE MMF przeznaczone s3 i zatwierdzone do
wspolnego stosowania. Uzycie ptytek, srub lub narzedzi innych producentéw wraz z
produktami firmy DePuy Synthes moze doprowadzi¢ niemozliwych do przewidzenia
zagrozen dla pracownikow opieki zdrowotnej i/lub pacjentow.

Nalezy uwazac, aby nie uszkodzi¢ ptytki narzedziem do zaktadania, poniewaz mogtoby
to doprowadzi¢ awarii dziatania ptytki.

Nalezy uwaza¢, aby nie uszkodzi¢ tkanki migkkiej podczas uzycia narzedzia do
zaktadania.

Zbyt mocne dokrecenie srub spowoduje obrocenie ptytki. W ostatniej fazie dokrecania
$rub nalezy delikatnie dokreci¢ kazda srube, aby zmniejszy¢ ryzyko mechanicznego
uszkodzenia ptytki, sruby, srubokreta lub otworu w kosci.

Zbyt mocne naprezenie drutéw moze doprowadzi¢ do uszkodzenia drutu i z czasem
do przesuniecia/przemieszczenia przednich zebow.

Nie nalezy wygina¢ haczykéw bardziej niz o 45° w ptaszczyznie oraz unikac
nadmiernego wyginania, poniewaz moze to doprowadzi¢ do pekniecia haczykow. Nie
wyginac haczykdéw poza ptaszczyzne bardziej niz jest to wymagane do umieszczenia
drutu. Nalezy uwaza¢, aby nie wygia¢ haczykdw w sposob, ktéry mégtby powodowad
podraznienie tkanki miekkiej.

W ostatniej fazie dokrecania srub nalezy delikatnie dokreci¢ kazda srube, aby zmniejszy¢
ryzyko mechanicznego uszkodzenia ptytki, Sruby, srubokreta lub otworu w kosci.

Nie nalezy $ciska¢ gtow $rub za pomocg narzedzia do zaktadania, poniewaz moze to
pogorszy¢ zamocowanie sruby w kosci.
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Ostrzezenia

Ostrzezenia charakterystyczne dla urzadzenia:

Te urzadzenia moga ulec uszkodzeniu w czasie uzycia po narazeniu na dziatanie
nadmiernych sit, lub w przypadku uzycia niezalecanej techniki chirurgicznej. Podczas
gdy to chirurg musi podjac ostateczna decyzje dotyczaca wyjecia peknietej czeéci na
podstawie zwigzanego z tym ryzyka, zalecamy wyjecie peknietej czesci, o ile jest to
mozliwe i praktyczne w przypadku danego pacjenta.

Urzadzenia medyczne zawierajace stal nierdzewna moga wywotywac reakcje
alergiczna u pacjentéw z nadwrazliwoscia na nikiel.

Podczas wktadania $rub nalezy unikac¢ korzeni zebdw, nerwow i miejsc ztaman. W
przeciwnym wypadku moze to doprowadzi¢ do uszkodzenia tkanki miekkiej/korzeni zebow.

Informacje na temat rezonansu magnetycznego

Moment obrotowy, przemieszczanie i artefakty obrazu zgodnie z normami
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 i ASTM F2119-07

Niekliniczne badania najgorszego mozliwego scenariusza w systemie rezonansu
magnetycznego 3 T nie wykazaty zadnego istotnego momentu magnetycznego ani
przemieszczenia konstrukcji dla poddanego lokalnemu badaniu eksperymentalnemu
gradientu przestrzennego pola magnetycznego 5,4 T/m. Najwiekszy artefakt obrazu
rozszerzyt sie okoto 31 mm od konstrukcji w trakcie skanowania za pomoca echa
gradientowego (GE). Badania przeprowadzone zostaty na systemie rezonansu
magnetycznego 3 T.

Ogrzewanie wywotane czestotliwoscia radiowa (RF) zgodnie z norma
ASTM F2182-11a

Niekliniczne symulacje elektromagnetyczne i termiczne w zakresie najgorszego
mozliwego scenariusza wykazaty wzrost temperatury o 13,7°C (1,5 T) oraz 6,5°C (3 T)
w warunkach rezonansu magnetycznego z uzyciem cewek RF (przecietny wspotczynnik
absorpcji swoistej [SAR] dla catego ciata wyniost 2 W/kg na 15 minut).

Srodki ostroznosci

Wyniki podane powyzej bazuja na badaniu nieklinicznym. Rzeczywisty wzrost

temperatury w ciele pacjenta bedzie zalezat od szeregu czynnikéw innych niz SAR i

czas stosowania promieniowania RF. Dlatego nalezy zwréci¢ szczegding uwage na

nastepujace kwestie:

— Zaleca sie doktadne monitorowanie pacjentow przechodzacych skanowanie MR pod
katem odczuwalnej temperatury i/lub odczucia bolu.

— Pacjenci o uposledzonych czynnosciach termoregulacji lub odczuciach temperatury
powinni by¢ wykluczeni z zabiegdw skanowania MR.

— Generalnie w obecnosci implantéw przewodzacych prad zaleca sie uzycie systemu
MR o niskim natezeniu pola. Stosowany przecietny wspoétczynnik absorpcji swoistej
(SAR) powinien zosta¢ mozliwie najbardziej zredukowany.

— Stosowanie systemu wentylacji moze przyczynic¢ sie do dalszego zmniejszenia
wzrostu temperatury w ciele.

Przygotowanie implantu przed uzyciem

Przed zastosowaniem podczas zabiegu operacyjnego, produkty firmy Synthes
dostarczane w stanie niejatowym nalezy oczysci¢ i poddac sterylizacji para wodna.
Przed czyszczeniem nalezy zdja¢ wszystkie oryginalne opakowania. Przed sterylizacja
parg wodna nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym opakowaniu lub pojemniku.
Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia i sterylizacji, ktore zostaty
podane w dokumencie ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi

Aby uzyskac szczegotowe instrukcje stosowania, nalezy zapoznac sie z Podrecznikiem
techniki chirurgicznej systemu MatrixWAVE MMF.

— Wybrac ptytke o prawidtowej wysokosci

— Umiescic¢ ptytke

— Wtozy¢ pierwsza samowiercaca srube z nagwintowana gtowa

— Dostosowac ptytke

— Wtozy¢ pozostate sruby

— Zatozy¢ drut

— Regulacje po umieszczeniu

Ponowne przetwarzanie urzadzenia

Szczegotowe instrukcje dotyczace powtérnego przetwarzania implantéw, narzedzi i
kaset opisano w zataczonym dokumencie Wazne informacje. Instrukcje dotyczace
montazu i demontazu narzedzi opisano w dokumencie ,Demontaz narzedzi
wieloczesciowych”, ktory mozna pobrac ze strony:

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

SE_635014 AA

Interpretacja symboli

d Producent

Jednostka notyfikowana

43

0123

wl

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com

strona 3/3


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

