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Gebrauchsanweisung

MatrixORTHOGNATHIC LOCK

Lesen Sie vor der erstmaligen Verwendung diese Gebrauchsanweisung, die beige-

legte Synthes Broschure «Wichtige Informationen» und die entsprechenden Ope-

rationstechniken fir 036.001.388 sorgfaltig durch. Der operierende Chirurg muss

mit der geeigneten Operationstechnik umfassend vertraut sein.

Das MatrixORTHOGNATHIC LOCK-SYSTEM umfasst verschiedene Implantat- und

Instrumentenfamilien:

SCHRAUBEN:

— MatrixMIDFACE Schraube & 1,5 mm, selbstschneidend, in Clip, 4-18 mm lang

— MatrixMIDFACE Schraube & 1,5 mm, selbstbohrend, in Clip, 4-8 mm lang

— Matrix LOCK Schraube & 1,5 mm, selbstschneidend in Clip, 4-18 mm lang

— Matrix LOCK Schraube & 1,5 mm, selbstbohrend, in Clip, 4-8 mm lang

— Matrix Schraube & 1,85 mm, selbstschneidend, in Clip, 4-18 mm lang

— Matrix Schraube & 1,85 mm, selbstbohrend, in Clip, 4-8 mm lang

— MatrixMIDFACE Emergency-Schraube & 1,8 mm, selbstschneidend, in Clip,
4-18 mm lang

— Matrix Schraube & 1,85 mm, selbstschneidend, in Clip, 4-28 mm lang

— Matrix Schraube & 1,85 mm, selbstbohrend, in Clip, 4-8 mm lang

— Matrix LOCK Schraube & 1,85 mm, selbstschneidend, in Clip, 4-18 mm lang

— Matrix LOCK Schraube & 1,85 mm, selbstbohrend, in Clip, 4-8 mm

— Matrix Schraube & 2,1 mm, selbstschneidend, in Clip, 4-18 mm lang

PLATTEN:

— Matrix LOCK L-Platte mit Positionierungsloch, 3+2 Locher, links oder rechts,
kurz/mittel/gross/extra gross, Dicke 0,8 mm

— Matrix LOCK Anatomische L-Platte mit Positionierungsloch, 3+2 Locher, links
oder rechts, kurz/mittel/gross/extra gross, Dicke 0,8 mm

— Matrix LOCK Oberkieferplatte mit Positionierungsloch, links oder rechts, vorge-
bogen, Verlangerung 0, 3, 5, 7, 15, 20 mm, Dicke 0,8 mm

— Matrix LOCK Kinnplatte, einfach gekrimmt, max. 5, 7, 9, 11, 13, 15, 17, 19 mm
Versatz, 5+4+4 Locher, Dicke 0,8 mm

— Matrix LOCK SplitFix-Platte mit/ohne Schieber, gerade oder gekrimmt, 6 Locher,
Lange 28/33/40 mm, Breite 7/9 mm, Dicke 0,8 mm

— Matrix LOCK Platten fur sagittale Spaltung, gekrimmt, 6 Locher, Steg 5/7/9/11
/13/15/17/19 mm, 6 Locher, Dicke 1,0 mm

— Matrix LOCK Platten fur sagittale Spaltung mit Positionierungslochern, gerade,
Steg 5/7/9/11/13/15/17 mm, 6 Locher, Dicke 1,0 mm

— Matrix LOCK T-Platte, Locher 11/6+3/5+4, Dicke 1,0 mm

— Matrix LOCK Gitterplatte, Locher 4/6/8, Dicke 1,0 mm

Positionierungsloch:

Die meisten Platten haben Positionierungsliocher. Diese ermdglichen kleinere in-
traoperative Korrekturen der Okklusion und Knochensegmente und helfen bei der
Positionierung der Kondylus-Kopfe. Matrix LOCK gerade und anatomische L-Plat-
ten, Oberkieferplatten, gerade Platten fur sagittale Spaltung und SplitFix-Platten
verfligen tber Positionierungslocher fir die prézise intraoperative Anpassung und
Positionierung von Knochensegmenten, um eine korrekte Okklusion zu gewahr-
leisten.

Material(ien)
Material(ien):
Implantate:
Platten: Handelstblicher Reintitan (ISO 5832-2 Gr 4A)

Norm(en):

Schrauben: Titan-Aluminium-Niobium-Legierung (ISO 5832-11)

Instrumente:

Spiralbohrer: Edelstahl (1ISO7153-1)

Bohrbtichse: Edelstahl (ISO7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Biegeschablonen Aluminium (ASTM B209M)

Verwendungszweck

Das MatrixORTHOGNATHIC LOCK Platten- und Schraubensystem ist als stabiles
Osteosynthesesystem fir Anwendungen in der orthognathen Chirurgie (chirurgi-
sche Korrektur von Gesichts- und Kieferdeformitaten) indiziert.

Indikationen

Das Synthes MatrixORTHOGNATHIC LOCK System ist fur die Verwendung in der
oralen, kraniofazialen und maxillofazialen Chirurgie indiziert: Trauma, Rekonstruk-
tion, orthognathe Chirurgie (chirurgische Korrektur von Gesichts- und Kieferdefor-
mitaten) des kraniofazialen Skeletts, Unterkiefers und Kinns und chirurgische Be-
handlung obstruktiver Schlafapnoe.

Nebenwirkungen

Wie bei allen grésseren chirurgischen Eingriffen bestehen gewisse Risiken. Es kon-
nen Nebenwirkungen und unerwtinschte Ereignisse auftreten, zu den haufigsten
gehoren:
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Probleme im Zusammenhang mit Andasthesie und Lagerung des Patienten (z.B.
Ubelkeit, Erbrechen, Zahnverletzungen, neurologische Beeintréchtigungen etc.),
Thrombose, Embolie, Infektion, Verletzung der Nerven- und/oder Zahnwurzeln
oder anderer kritischer Strukturen, einschliesslich Blutgefasse, starke Blutung,
Weichteilverletzungen, einschliesslich, Weichteilschwellung, abnorme Narbenbil-
dung, Funktionsbeeintrachtigung des muskuloskelettalen Systems, Schmerzen,
Beschwerden oder abnorme Empfindung aufgrund des vorhandenen Implantats,
allergische oder Uberempfindlichkeitsreaktionen, Nebenwirkungen im Zusammen-
hang mit vorstehenden Hardwarekomponenten, Lockerung, Verbiegen oder Bruch
des Implantats sowie Mal-Union, Non-Union oder verzégerte Heilung, welche zum
Bruch des Implantats fihren kénnen und eine Zweitoperation notwendig machen.
Bei umfangreichen Oberkiefer-/Unterkiefervorverlagerungen kann es zu einer vor-
Ubergehenden und in seltenen Féllen permanenten Empfindungsstérung z.B. infol-
ge einer Nerventraktion kommen.

Zu einem skelettalen Rezidiv, der zu einer Malokklusion fthrt, kann es bei umfas-
senden Oberkiefer-/Unterkiefervorverlagerungen kommen.

Zu permanenten Schmerzen und/oder Missempfindungen z.B. des TMJ kann es
infolge einer nicht ordnungsgeméssen Platzierung/Auswahl des Implantats kom-
men.

Steriles Medizinprodukt

STERlLE Mit Strahlung sterilisiert

Die Implantate in der Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar vor
der Verwendung aus der Schutzverpackung entnehmen.

Vor der Verwendung des Produkts stets das Verfallsdatum kontrollieren und die
Integritat der Sterilverpackung tberprifen. Bei beschadigter Verpackung Produkt
nicht verwenden.

Einmalprodukt
@ Nicht wiederverwenden

Fur den Einmalgebrauch vorgesehene Produkte durfen nicht wiederverwendet
werden.

Die Wiederverwendung oder Aufbereitung (z.B. Reinigung und Resterilisation)
kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder zu Funkti-
onsversagen fihren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des Patienten zur
Folge haben.

Des Weiteren kann die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten das Kontaminationsrisiko erhéhen, z. B. durch Keimibertragung von Patient zu
Patient. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder
Anwenders fuhren.

Verunreinigte Implantate dirfen nicht aufbereitet werden. Durch Blut, Gewebe
und/oder KorperflUssigkeiten und -substanzen verunreinigte Synthes Implantate
sollten unter keinen Umstanden wiederverwendet werden und sind in Uberein-
stimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen. Selbst
Komponenten, die dusserlich unbeschadigt erscheinen, konnen kleinere Defekte
und innere Belastungsmuster aufweisen, die eine Materialermtdung bewirken
kénnen.

Vorsichtsmassnahmen

Sicherstellen, dass die gewahlte Platte, der Spiralbohrer und die Schraubenldngen
einen angemessenen Abstand zu Nerven, Zahnanlagen und/oder Zahnwurzeln
sowie zur Kante des Knochens gewahrleisten.

Die maximale Drehzahl darf 1800 U/min nicht Gberschreiten. Hohere Drehzahlen
kénnen zu thermischer Nekrose des Knochens und einem zu grossen Bohrloch
fuhren. Ein Bohrloch mit Ubermass geht mit reduzierter Ausreissfestigkeit einher,
d. h. das Risiko eines Ausreissens der Schraubengewinde und/oder einer subopti-
malen Fixation steigt. Beim Bohren zur Kihlung stets spulen.

Um stabile Fixation zu gewdbhrleisten, die Platte mit der erforderlichen Anzahl
Schrauben fixieren. Fur eine stabile Fixation sind mindestens zwei Schrauben pro
Segment erforderlich.

Die MatrixMIDFACE Schrauben & 1,5 mm sind nicht zur Fixation nach sagittaler
Spaltungsosteotomie oder Kinnplastik geeignet.

WARNHINWEISE

— Der Krimmungsradius der vorgebogenen Platten darf pro Richtung maximal um
1 mm modifiziert werden.

- Ubermassiges Biegen der Platten vermeiden. Andernfalls kénnen innere Belas-
tungsmuster ausgelost werden, welche letztendlich zum Bruch des Implantats
fuhren kénnen.

Unterkiefer-/sagittale Spaltungsosteotomie-/SplitFix-Plattenfixierung:
— Der Schieber ist ausschliesslich fur intraoperative Korrekturen der Okklusion vor-
gesehen und darf nicht in situ verbleiben.

Seite 2/4



— Zu einem fruheren Zeitpunkt durchgefiihrte Korrekturen oder Umstellungen des
Temporomandibulargelenks kénnen den Operationserfolg beeintrachtigen.

Kombination von Medizinprodukten

Synthes hat das Produkt nicht im Hinblick auf seine Kompatibilitdt mit Medizinpro-
dukten anderer Hersteller geprift und Gbernimmt in solchen Féllen keine Haftung.
Spiralbohrer sind mit anderen elektrisch betriebenen Systemen kombiniert.

MRT-Umgebung

ACHTUNG:

Sofern nicht anders angegeben, wurden diese Implantate nicht hinsichtlich ihrer
Sicherheit und Kompatibilitat in einer MRT-Umgebung gepriift. Zu den moglichen
Gefahren in einer MRT-Umgebung gehoren u.a.:

— Erwédrmung oder Migration des Implantats

— MRT-Bildartefakte

Anwendungshinweise vor dem Gebrauch

Synthes Produkte werden unsteril geliefert und sind vor dem Gebrauch im OP zu
reinigen und im Autoklaven zu sterilisieren. Vor dem Reinigen die Originalverpa-
ckung vollstandig entfernen. Vor der Dampfsterilisation das Sterilisationsgut in
eine zugelassene Sterilisationsfolie einschweissen oder in einen geeigneten Sterili-
sationsbehalter legen. Die Anweisungen zur Reinigung und Sterilisation in der
Synthes Broschiire «Wichtige Informationen» befolgen.

Spezielle Anwendungshinweise

1. Platte auswahlen
Im Anschluss an die Osteotomie und Vorverlagerung des Oberkiefersegments
eine Platte auswahlen, die in Form und Dicke optimal zur Anatomie des Pati-
enten, dem Behandlungsziel und der Knochenqualitat und -quantitat passt.

Empfehlungen zur Platte:

— Fur mediale und laterale Buttress-Fixierung: L-Platten mit Positionierungsloch

— Fur mediale Buttress-Fixierung: Vorgebogene Oberkieferplatten mit Positionie-

rungsloch

— FUr laterale Buttress-Fixierung: Anatomische L-Platten mit Positionierungsloch

2. Biegeschablone auswahlen und anformen
Entsprechend der gewdhlten Platte eine Biegeschablone von geeigneter Form
und Lange auswahlen und gemaéss kndcherner Anatomie modellieren.

3. Platte an Knochen anpassen
Die Platte gemass Biegeschablone und knécherner Anatomie des Patienten
mit dem Plattenschneider und der Biegezange zuschneiden und formen. Die
Platte wo erforderlich zwischen den Plattenléchern biegen. Sicherstellen, dass
die Platte optimal an die knécherne Anatomie angepasst wird.
Bei Verwendung von Verriegelungsschrauben ist keine exakte Passung erfor-
derlich. Bei gesicherten Schrauben hangt die Plattenstabilitat nicht vom Plat-
ten-Knochen-Kontakt ab.
Optional: Die Plattenposition am Knochen mithilfe des Positionierungslochs
bestatigen.

4. Platte am Knochen fixieren
Ist ein Vorbohren der Schraubenlécher gewiinscht, den Spiralbohrer & 1,4 mm
der geeigneten Lange verwenden, der einen addquaten Abstand zu Nerven,
Zahnanlagen und/oder Zahnwurzeln gewahrleistet.
Die verbleibenden Matrix-Schrauben der geeigneten Lénge einbringen, um
die Platte am Knochen zu fixieren.

Fixation nach sagittaler Spaltungsosteotomie — SplitFix-Platte

1. Platte auswahlen
Die sagittale Spaltungsosteotomie durchfiihren und die Position des distalen
Unterkiefersegments ermitteln. Die Platte in der passenden Form und Dicke
im Hinblick auf Anatomie des Patienten, Behandlungsziel und Knochenquali-
tat und -quantitat auswahlen.

2. Biegeschablone auswahlen und anformen

3. Platte an Knochen anpassen
Die Platte gemass Biegeschablone und knécherner Anatomie des Patienten
mit dem Plattenschneider und der Biegezange formen. Die Platte wo erforder-
lich zwischen den Plattenléchern biegen oder schneiden. Sicherstellen, dass
die Platte optimal an die knécherne Anatomie angepasst wird.
Bei Verwendung von Verriegelungsschrauben ist keine exakte Passung erfor-
derlich. Bei gesicherten Schrauben hangt die Plattenstabilitat nicht vom Plat-
ten-Knochen-Kontakt ab.

4.A Platte am Knochen fixieren
Gekrimmte Platte fur sagittale Spaltung
Ist ein Vorbohren der Schraubenlécher gewinscht, den Spiralbohrer & 1,4 der
geeigneten Lange verwenden, der einen addquaten Abstand zu Nerven,
Zahnanlagen und/oder Zahnwurzeln gewahrleistet.
Die gekrimmte Platte fur sagittale Spaltung durch Bohren und Einbringen von
verriegelnden oder nicht-verriegelnden Matrix-Schrauben & 1,85 mm in der
geeigneten Lange am Knochen fixieren.

4.B Platte am Knochen fixieren
Platte fur sagittale Spaltung mit Positionierungsléchern
Die Matrix-Schraube & 1,85 der geeigneten Lange (nicht verriegelnd) im Posi-
tionierungsloch im proximalen Segment (das den Kondylus enthalt) einbrin-
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gen. Die Platte in der gewlnschten Position platzieren. Die Schraube einbrin-
gen, bis sie anliegt. Nicht vollstandig festziehen.

Das Verfahren fur das Positionierungsloch im distalen Segment wiederholen.
Den Kondylus durch Anpassen der Position des proximalen Segments tber-
prifen und positionieren. Die Schrauben festziehen, sobald die gewinschte
Position erreicht ist.

Die verbleibenden Schrauben der geeigneten Lange abwechselnd in die
Osteotomiestellen einbringen. Dabei auf der Seite mit dem Positionierungs-
loch im proximalen Segment anfangen.

Unterkiefer-/sagittale Spaltungsosteotomie-/SplitFix-Plattenfixierung

1. Platte auswahlen
Die SplitFix-Platten (gerade und gekrimmt) mit Schieber sind fur die Falle
vorgesehen, in denen eine intraoperative Anpassung der Okklusion erforder-
lich ist.
Die bilaterale sagittale Spaltungsosteotomie durchfuihren, das proximale Seg-
ment mobilisieren, Okklusion herstellen und mittels intermaxillarer Fixation
stabilisieren. Die im Hinblick auf Anatomie des Patienten, Behandlungsziel
und Knochenqualitat und -quantitat optimal passende SplitFix-Platte auswah-
len.

2. Die Biegeschablonen auswahlen und anformen

3. Platte an Knochen anpassen
Die Platte gemass Biegeschablone und kndcherner Anatomie des Patienten
mit der Biegezange formen. Die Platte wo erforderlich zwischen den Platten-
|6chern biegen. Sicherstellen, dass die Platte optimal an die kndcherne Ana-
tomie angepasst wird.
Bei Verwendung von Verriegelungsschrauben ist keine exakte Passung erfor-
derlich. Bei gesicherten Schrauben hangt die Plattenstabilitat nicht vom Plat-
ten-Knochen-Kontakt ab.

4. Primare Fixation der Platte
Ist ein Vorbohren der Schraubenlécher gewtinscht, den Spiralbohrer & 1,4 mm
der geeigneten Lange verwenden, der einen addquaten Abstand zu Nerven,
Zahnanlagen und/oder Zahnwurzeln gewdhrleistet.
Die Schraubenlécher bohren und die Matrix Schrauben & 1,85 mm der geeig-
neten Lange in der spezifizierten Reihenfolge monokortikal einbringen, um
die SplitFix-Platte am Knochen zu fixieren.

5. Intraoperative Korrektur der Okklusion
Die intermaxilldre Fixation I6sen und die Okklusion tGberprafen.
Ist eine Korrektur der Okklusion erforderlich, die im Schieber fur SplitFix-Plat-
te sitzende Schraube 16sen.
Anschliessend das distale Knochensegment horizontal und/oder vertikal so
verlagern, dass korrekte Okklusion erzielt wird.
Die Schraube im Schieber erneut festziehen. Die Vorgehensweise beliebig oft
wiederholen, bis optimale Okklusion erzielt ist.

6. Endgultige Fixierung der Platte
Mit einem & 1,4 mm Spiralbohrer vorbohren und die verbleibenden Matrix
Schrauben & 1,85 mm der geeigneten Lange einbringen.
Plattenschieberkomponente einschlieBlich der Schraube entfernen. Vorge-
hensweise auf der kontralateralen Seite wiederholen. Uberpriifen, ob die Fix-
ation des Unterkiefers ausreichend stabil ist, um den sagittal wirkenden Kraf-
ten standzuhalten.

Unterkiefer-/Kinnplastik-Plattenfixierung

1. Platte auswahlen
Im Anschluss an die Osteotomie und Positionierung/Vorverlagerung des Kinn-
segments eine Platte auswahlen, deren Grosse optimal zur Anatomie des
Patienten, dem Behandlungsziel und der Knochenqualitdt und -quantitat
passt. Die einfach gekriimmten Matrix LOCK Kinnplatten sind fur Vorverlage-
rungen von 5 mm bis 19 mm erhéltlich.

2. Die Biegeschablonen auswahlen und anformen

3. Platte an Knochen anpassen
Die Platte gemass Biegeschablone und knécherner Anatomie des Patienten mit
dem Plattenschneider und der Biegezange zuschneiden und formen. Die Platte
wo erforderlich zwischen den Plattenléchern biegen. Sicherstellen, dass die
Platte optimal an die knécherne Anatomie angepasst wird.
Bei Verwendung von Verriegelungsschrauben ist keine exakte Passung erfor-
derlich. Bei gesicherten Schrauben hangt die Plattenstabilitat nicht vom Plat-
ten-Knochen-Kontakt ab.
Die vier mittleren Locher kdnnen entweder zur Fixierung eines Knochentrans-
plantats oder zur besseren Stabilisierung des Kinnsegments verwendet werden.

4. Platte am Knochen fixieren
Ist ein Vorbohren der Schraubenlécher gewiinscht, den Spiralbohrer & 1,4 mm
der geeigneten Lange verwenden, der einen addquaten Abstand zu Nerven,
Zahnanlagen und/oder Zahnwurzeln gewahrleistet.
Die Matrix Schrauben & 1,85 mm der geeigneten Lénge einbringen, um die
Platte am Knochen zu fixieren.

Klinische Aufbereitung/Wiederaufbereitung von Medizinprodukten
Genaue Anweisungen zur Aufbereitung von Implantaten und Wiederaufbereitung
wiederverwendbarer Gerate, Instrumentenschalen und Behalter sind in der Broschiire
.Wichtige  Informationen”  von  Synthes  beschrieben. ~ Montage- und
Demontageanleitungen von Instrumenten ,Demontage mehrteiliger Instrumente”
kénnen unter http://www.synthes.com/reprocessing heruntergeladen werden.
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