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Navod k pouziti

MatrixORTHOGNATHIC LOCK

Pfed pouzitim si pozorné prectéte tento navod k pouziti, , Dulezité informace” v pfiruc-
ce Synthes a odpovidajici chirurgické techniky 36.001.388. Ujistéte se, Ze jste obezna-
meni s vhodnym operacnim postupem.

SYSTEM MatrixORTHOGNATHIC LOCK tvoff riizné skupiny implantatd a nastrojd:
SROUBY:

— Sroub MatrixMIDFACE & 1,5 mm, samofezny, ve sponé, délka 4—18 mm

— Sroub MatrixMIDFACE & 1,5 mm, zavrtny, ve sponé, délka 4-8 mm

— Sroub Matrix LOCK & 1,5 mm, samoFezny ve sponé, délka 4-18 mm

— Sroub Matrix LOCK & 1,85 mm, zavrtny, ve sponé, délka 4-8 mm

— Sroub Matrix LOCK & 1,85 mm, samoFezny ve sponé, délka 4-18 mm

— Sroub Matrix LOCK & 1,85 mm, zavrtny, ve spong, délka 4-8 mm

— Pohotovostni Ssroub MatrixMIDFACE B 1,8 mm, samofezny, ve sponé, délka 4-18 mm
— Sroub Matrix LOCK & 1,85 mm, samofezny ve spong&, délka 4-28 mm

— Sroub Matrix LOCK & 1,85 mm, zavrtny, ve sponé, délka 4-8 mm

— Sroub Matrix LOCK & 1,85 mm, samofezny, ve spong, délka 4-18 mm

— Sroub Matrix LOCK & 1,85 mm, zavrtny, ve sponé, délka 4-18 mm

— Sroub Matrix LOCK & 2,1 mm, samofezny ve sponé, délka 4-18 mm

DLAHY:

— L-dlaha Matrix LOCK s polohovacim otvorem, 3+2 otvory, leva nebo prava, kratka/
stfedni/velka/extra velkd, tloustka 0,8 mm

— Anatomicka L-dlaha Matrix LOCK s polohovacim otvorem, 3+2 otvory, leva nebo
prava, kratka/stfedni/velka/extra velkd, tloustka 0,8 mm

— Maxilarni dlaha Matrix LOCK s polohovacim otvorem, leva nebo prava, pfedem
ohnutd, prodlouZeni 0, 3, 5, 7, 15, 20 mm, tloustka 0,8 mm

— Dlaha Matrix LOCK Chin, jednou zakfivena, max. pfesah 5, 7, 9, 11, 13, 15, 17,
19 mm, 5+4+4 otvory, tloustka 0,8 mm

— Dlaha Matrix LOCK SplitFix s/bez posuvniku, pfima nebo zakfivena, 6 otvorl, délka
28/33/40 mm, Sitka 7/9 mm, tloustka 0,8 mm

— Sagitalni délena dlaha Matrix LOCK, zakfivend, 6 otvord, pficna ty¢ 5/7/9/11/13/1
5/17/19 mm, 6 otvor(, tloustka 1,0 mm

— Sagitalni délena dlaha Matrix LOCK s polohovacimi otvory, pfima, pfi¢na ty¢ 5/7/9
/11/13/15/17 mm, 6 otvor(, tloustka 1,0 mm

— T-dlaha Matrix LOCK, otvory 11/6+3/5+4, tloustka 1,0 mm

— Vzpérna dlaha Matrix LOCK, otvory 4/6/8, tloustka 1,0 mm

Polohovaci otvor:

VétSina dlah obsahuje polohovaci otvory. Umoznuji drobné intraoperacni korekce
okluze a kostnich segmentd a poméhaji polohovat kondylarni hlavy. Pfimé a anatomic-
ké L-dlahy Matrix LOCK, maxilarni dlahy, pfimé sagitalni délené dlahy a dlahy SplitFix
vcetné polohovacich dlah pro pfesné nastaveni a polohovani intraoperacnich kostnich
segmentl pro dosazeni spravné okluze.

Material(y)
Material(y):
Implantaty:
Dlahy: komercné Cisty titan (ISO 5832-2, tfida 4A)

Normy:

Srouby: slitina titanu, hliniku a niobu (ISO 5832-11)

Nastroje:

Vrtaci bity: nerezova ocel (ISO 7253-1)

Vrtaci objimka: nerezova ocel (1ISO7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Ohybaci Sablony: hlinik (ASTM B209M)

Zamysleny ucel

Systém dlahy a Sroubt MatrixORTHOGNATHIC LOCK je urcen pro poutziti jako stabilni
interni systém fixace kosti v ortognatni chirurgii (chirurgicka korekce dentofacialnich
deformit).

Indikace

Systém Synthes MatrixORTHOGNATHIC LOCK je indikovan pro pouZiti pro oralni, kra-
niofacialni a maxilofacialni operace, napfiklad: trauma, rekonstrukce, ortognatni chi-
rurgie (chirurgickéa korekce dentofacidlnich deformit) kraniofacidlni kostry, dolni Celisti
a brady a chirurgickd lé¢ba obstrukéni spankové apnoe.

Vedlejsi ucinky

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
ucinky a nezadouci piihody. Mize se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz nej-
béznéjsi zahrnuij:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
néni zubl, neurologické poruchy atd.), tromboza, embolie, infekce, poskozeni nervu
a/nebo kofene zubu nebo poranénijinych kritickych struktur véetné krevnich cév, nad-
mérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani vcetné otokl, abnormalni tvorba jizev,
funkéni porucha muskuloskeletarniho systému, bolest, nepohodli nebo abnormalni
citlivost z dGvodu pritomnosti prostredku, alergické reakce nebo hypersenzitivita, ve-
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dlejdi ucinky spojené s pfitomnosti technického prostfedku, uvolnéni, ohnuti nebo
zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo zpozdéné spojent, coz
muze vést k prasknuti implantatu, opakovana operace.

Pfechodné a ve vzacnych pripadech trvalé naruseni citlivosti z ddvodu napfiklad nata-
Zeni nervu mUze nastat v pfipadé provadéni velkych maxilarnich/mandibularnich po-
sund.

V pfipadé provadéni velkych maxilarnich/mandibularnich posunt maze dojit ke skele-
talnimu relapsu vedoucimu k malokluzi.

Trvald bolest anebo nepohodli napf. TMJ mlze nastat v disledku nevhodného umisté-
ni/vybéru implantatd.

Sterilni prostredek

STERlLE Sterilizovano pomoci z&feni

Skladujte implantaty v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouZitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostifedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Produkty uréené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. isténi ¢i opétovna sterilizace) mo-
hou narusit konstrukéni pevnost prostredku nebo zpUsobit poruchu prostredku, ktera
miZe vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
mohou predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dusledku pfenosu infekéniho ma-
teridlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo Umrti paci-
enta i uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
PfestoZe se mohou zdat neposkozené, mohou implantaty obsahovat malé vady nebo
vnitfni napéti, které mize zpGsobit Unavu materidlu.

Bezpecnostni opatreni

Ovérte, Ze polohovani desticky, vrtaci bit a délka Sroubu poskytuiji dostate¢nou vili pro
nervy, zubni poharky anebo zubni kofeny a okraj kosti.

Rychlost vrtani by neméla nikdy prekrocit 1800 ot./min. Vy33i rychlosti mohou vést k
teplem zpUsobené nekroze kosti a vyvrtani diry vyssiho priméru. Negativni rysy nad-
mérné velké diry zahrnuiji snizenou pevnost proti vytrzeni, zvysenou viili Sroubd, strze-
ni zavitu v kosti nebo neoptimalni fixaci. BEhem vrtani vzdy proplachujte.

PouZzijte dostate¢né mnoZstvi Sroubt k dosaZeni stabilni fixace. Stabilni fixace vyzadu-
je minimalné dva Srouby na segment.

1,5mm Sroub MatrixMIDFACE neni doporuceny pro fixaci sagitalniho rozdéleni nebo
fixaci genioplastiky.

Varovani

— Neménte ohnuti pfedbézné ohnutych desticek, abyste dosahli Upravu o vice nez
1 mm v kterémkoli sméru.

— Desticky nadmérné neohybejte, protoZe by to mohlo vytvofit vnitfni pnuti, které by
se stalo ohniskem pfipadného prasknuti implantatu.

Fixace dolni Celisti / sagitalniho rozdéleni — dlaha SplitFix:

— Posuvnik se pouziva vylu¢né béhem operace; neponechavejte in situ.

— Pfedchozi zmény v temporomandibuldrnim spoji mohou ovlivnit chirurgicky vysle-
dek.

Kombinace zdravotnickych prostiedku

Spolecnost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostfedkd s prostiedky jinych vy-
robct a nepfijima v takovém pripadé Zadnou odpovédnost.

Vrtaci bity se kombinuji s jinymi elektricky pohanénymi systémy.

Prostfedi magnetické rezonance

POZOR:

Pokud neni uvedeno jinak, nebyly prostfedky posuzovany na bezpecnost a vhodnost
pouziti v prostfedi MR. Vezméte na védomi, Ze existuji mozna nebezpeci, kterd mohou
zahrnovat nasledujici:

— zahfati nebo posun prostfedku,

— artefakty na MR snimcich.
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Osetreni pred pouzitim prostfedku

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt vycistény a sterilizovany parou
pred chirurgickym pouZzitim. Pfed Cisténim odstrarite viechny pGvodni obaly. Pfed ste-
rilizaci parou dejte produkt do schvaleného obalu nebo nddoby. Dodrzujte pokyny pro
Cisténi a sterilizaci uvedené v ¢asti , DileZité informace” v prirucce Synthes.

Specialni operacni pokyny

1. Vyberte konstrukci dlahy
Po provedeni osteotomie a nastaveni nové pozice maxily vyberte vhodny tvar a
tloustku dlahy, kterd nejlépe vyhovuje anatomii kosti, ciliim 1écby a kvantité a
kvalité kosti.

Doporuceni pro dlahy:
— Pro medidlni a laterdIni fixaci se vzpérou: L-dlahy s polohovacim otvorem.
— Pro medialni fixaci se vzpérou: pfedem ohnuté maxilarni dlahy s polohovacim

otvorem.

— Pro laterdIni fixaci se vzpérou: anatomické L-dlahy s polohovacim otvorem.

2. Vybér a tvarovani ohybaci Sablony
Vyberte vhodny tvar a délku ohybaci Sablony podle volby dlahy a vytvarujte ji
podle anatomie kosti.

3. PrizpUsobte dlahu kosti
Ufiznéte a konturujte dlahu podle ohybaci $ablony a anatomie kosti fezackou dlah
a ohybacimi kle$témi. Ohnéte dlahu mezi otvory podle potfeby. Ovéfte, Ze je
dlaha prizplsobena anatomii kosti.
PFi pouZziti pojistnych Sroubl neni pfesna shoda vyzadovéana. S pojistnymi Srouby
nezdvisi stabilita dlahy na kontaktu dlahy s kosti.
Volitelné: Ovéfte pozici dlahy na kosti podle polohovaciho otvoru.

4. Fixace dlahy ke kosti
Pokud je zapotiebi zavadéci otvor, vyberte vhodny vrtaci bit priméru 1,4 mm s
délkou umoznujici dostatecnou vili pro nervy, zubni pohdarky anebo zubni kofeny.
VloZte zbyvajici Srouby Matrix vhodné délky k zafixovani dlahy k podkladové kos-
ti.

Fixace sagitalniho rozdéleni — dlaha SplitFix

1. Vyberte konstrukci dlahy
Provedte sagitaIni rozdélovaci osteotomii a stanovte pozici distalniho mandibu-
larniho segmentu. Vyberte vhodny tvar dlahy a tloustku, kterd nejlépe vyhovuje
anatomii kosti, cilim lécby a kvantité a kvalité kosti.

2. Vyberte a vytvarujte ohybaci $ablonu

3. PrizpUsobte dlahu kosti
Konturujte dlahu podle ohybaci $ablony a anatomie kosti fezackou dlah a ohyba-
cimi klestémi. Ohnéte nebo ufiznéte dlahu mezi otvory podle potieby. Ovérte, ze
je dlaha pfizptsobena anatomii kosti.
PFi pouziti pojistnych Sroubl neni pfesna shoda vyzadovéana. S pojistnymi Srouby
nezdvisi stabilita dlahy na kontaktu dlahy s kosti.

4.A Fixace dlahy ke kosti
Zakfivena sagitalni délena dlaha
Pokud je zapotfebi zavadéci otvor, vyberte vhodny vrtaci bit & 1,4 mm s délkou
umoznujici dostatecnou vili pro nervy, zubni pohérky anebo zubni koreny.
Zafixujte zakfivenou sagitani délenou dlahu k podkladové kosti vyvrtanim a vio-
Zenim pojistnych nebo nepojistnych Sroubd Matrix & 1,85 mm vhodné délky.

4.B Fixace dlahy ke kosti
SagitaIni délena dlaha s polohovacimi otvory
Vlozte $roub (nepojistny) Matrix & 1,85 mm vhodné délky do polohovaciho ot
voru v proximainim segmentu (obsahuijici kondyl). Dejte dlahu do poZadované
pozice. Vlozte Sroub, dokud neni usazen. PIné nedotahuijte.
Opakujte tento postup pro polohovaci otvor v distalnim segmentu.
Zkontrolujte a nastavte pozici kondylu upravenim pozice proximalniho segmentu.
Utahnéte Srouby, jakmile je dosaZena poZadovana pozice.
Vlozte zbyvajici Srouby vhodné délky stfidanim osteotomickych mist, poc¢inaje na
strané s polohovacim otvorem v proximalnim segmentu.

Fixace dolni Celisti / sagitalniho rozdéleni — dlaha SplitFix

1. Vyberte konstrukci dlahy
Dlahy SplitFix (pfimé a zakfivené) se samodrznym posuvnikem jsou k dispozici pro
pripady, kdy je zapotiebi intraoperacni Uprava okluze.
Provedte osteotomii sagitalniho rozdéleni, upravte okluzi a proximaIni segment a
stabilizujte intermaxilarni fixaci. Vyberte vhodnou dlahu SplitFix, kterd nejlépe
vyhovuje anatomii kosti, cildm 1é¢by a kvantité a kvalité kosti.

2. Vyberte a vytvarujte ohybaci Sablony

3. PrizpUsobte dlahu kosti
Konturujte dlahu podle ohybaci $ablony a anatomie kosti fezackou dlah a ohyba-
cimi kleStémi. Ohnéte dlahu mezi otvory podle potfeby. Ovéfte, Ze je dlaha pfi-
zpUsobena anatomii kosti.
PFi pouZziti pojistnych Sroubl neni pfesna shoda vyzadovéana. S pojistnymi Srouby
nezdvisi stabilita dlahy na kontaktu dlahy s kosti.

4. Fixace primarni dlahy
Pokud je zapotiebi zavadéci otvor, vyberte vhodny vrtaci bit priméru & 1,4 mm
s délkou umoznujici dostatecnou vali pro nervy, zubni pohérky anebo zubni ko-
feny.
Zafixujte dlahu SplitFix k podkladové kosti vyvrtanim a vloZenim Sroubd Matrix
@ 1,85 mm vhodné délky ve specifikovaném potadi. Srouby by mély byt umistény
monokortikalné.
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5. Intraoperacni korekce okluze
Uvolnéte intermaxilarni fixaci a zkontrolujte okluzi.
Pokud je zapotfebi okluzi upravit, povolte sroub v posuvniku dlahy.
Nyni mGze byt distalni segment kosti posunovan vodorovné nebo svisle, dokud
nedojde k napravé okluze.
Dotahnéte Sroub v posuvniku. Proces je mozné opakovat tolikrat, kolikrat je za-
potrebi.

6. Konecna fixace dlahy
Pouzijte vrtaci bit B 1,4 mm k predvrtani otvord, vlozte zbyvajici Srouby Matrix
B 1,85 mm vhodné délky.
Odstrante soucast posuvniku dlahy véetné sroubu. Opakujte tento krok pro pro-
tilehlou stranu. Ovérte, Ze je fixace dolni Celisti dostatecnd, aby odolala sagitalnim
silam.

Fixace dlahy dolnf Celisti/genioplastiky

1. Vyberte konstrukci dlahy
Po provedeni osteotomie a nastaveni nové pozice / posunu genioglosalniho seg-
mentu vyberte vhodny tvar a tloustku dlahy, kterd nejlépe vyhovuje anatomii
kosti, cildm 1écby a kvantité a kvalité kosti. Jednou zakfivené bradové dlahy Mat-
rix LOCK jsou k dispozici pro posuny 0 5 mm az 19 mm.

2. Vyberte a vytvarujte ohybaci $ablony

3. PfizpUsobte dlahu kosti
Ufiznéte a konturujte dlahu podle ohybaci $ablony a anatomie kosti fezackou dlah
a ohybacimi klestémi. Ohnéte dlahu mezi otvory podle potieby. Ovérte, Ze je
dlaha prizplsobena anatomii kosti.
PFi pouziti pojistnych Sroubl neni pfesnd shoda vyzadovéna. S pojistnymi Srouby
nezavisi stabilita dlahy na kontaktu dlahy s kosti.
Ctyfi stfedni otvory je mozné pouZit bud k fixaci kostniho $tépu, nebo k lepsi
stabilizaci genioglosalniho segmentu.

4.  Fixace dlahy ke kosti
Pokud je zapotrebi zavadéci otvor, vyberte vhodny vrtaci bit & 1,4 mm s délkou
umoznujici dostatecnou vili pro nervy, zubni poharky anebo zubni kofeny.
VloZte zbyvajici Srouby Matrix & 1,85 mm vhodné délky k zafixovani dlahy k
podkladové kosti.

Priprava / opakovana priprava prostiedku

Podrobné pokyny pro zpracovani implantatli a opétovné zpracovani opakované pou-
Zitelnych zafizeni, podnosl a pouzder na nastroje jsou uvedeny v pfirucce ,Dulezité
informace” spolecnosti Synthes. Pokyny pro rozebirani a sestaveni nastrojd ,Rozebira-

ni vicedilnych nastroji” Ize stahnout na adrese: http://www.synthes.com/reprocessing
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