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Kayttoohjeet

MatrixORTHOGNATHIC-LUKKO

Lue ennen kayttda tama kayttdohje, Synthesin esite "Tarkeita tietoja" ja asiaan-

kuuluvat leikkausmenetelmat 036.001.388. Varmista, etta olet perehtynyt tarkoi-

tuksenmukaiseen leikkausmenetelmaan.

MatrixORTHOGNATHIC-LUKKOJARJESTELMA muodostuu eri implantti- ja instru-

menttiryhmista:

RUUVIT:

— MatrixMIDFACE-ruuvi & 1,5 mm, itsekierteistava, kiinnikkeessa, 4-18 mm pitka

— MatrixMIDFACE-ruuvi & 1,5 mm, itsekierteistava, kiinnikkeessa, 4-8 mm pitka

— Matrix-SULKURUUVI & 1,5 mm, itsekierteistava kiinnikkeessa, 4-18 mm pitka

— Matrix-SULKURUUVI & 1,5 mm, itsekierteistava, kiinnikkeessd, 4-8 mm

— Matrix-ruuvi & 1,85 mm, itsekierteistava, kiinnikkeessa, 4-18 mm pitka

— Matrix-ruuvi & 1,85 mm, itsekierteistava, kiinnikkeessa, 4—8 mm pitka

— MatrixMIDFACE-hataruuvi & 1,8 mm, itsekierteistava, kiinnikkeessa, 4-18 mm
pitka

— Matrix-ruuvi & 1,85 mm, itsekierteistava, kiinnikkeessa, 4-28 mm pitka

— Matrix-ruuvi & 1,85 mm, itsekierteistava, kiinnikkeessa, 4—8 mm pitka

— Matrix-SULKURUUVI & 1,85 mm, itsekierteistava, kiinnikkeessa, 4—18 mm pitka

— Matrix-SULKURUUVI & 1,85 mm, itsekierteistava, kiinnikkeessa, 4-8 mm

— Matrix-ruuvi & 2,1 mm, itsekierteistava, kiinnikkeessa, 4-18 mm pitka

LEVYT:

Matrix-LUKKO-L-levy, jossa paikannusreikd, 3+2 reikda, vasen tai oikea, lyhyt/
keskikokoinen/suuri/ekstra suuri, paksuus 0,8 mm

Anatomisesti muotoiltu Matrix-LUKKO-L-levy, jossa paikannusreika, 3+2 reikaa,
vasen tai oikea, lyhyt/keskikokoinen/suuri/ekstra suuri, paksuus 0,8 mm
Ylaleukaluun Matrix-LUKKO-levy, jossa paikannusreikd, vasen tai oikea, esitaivu-
tettu, pidennys 0, 3, 5, 7, 15, 20 mm, paksuus 0,8 mm

Leuan kérjen Matrix-LUKKO-levy, yksikaarinen, enintaan 5, 7, 9, 11, 13, 15, 17,
19 mm:n saatdpoikkeama, 5+4+4 reikad, paksuus 0,8 mm
Matrix-LUKKO-SplitFix-levy ilman liukukappaletta / liukukappaleen kanssa, suo-
ra tai kaareva, 6 reikaa, pituus 28/33/40 mm, leveys 7/9 mm, paksuus 0,8 mm
Matrix-LUKKO-levy sagittaalisen osteotomian jélkeiseen luiden kiinnitykseen,
kaareva, 6 reikaa, intersektiokisko enintaan 5/7/9/11/13/15/17/19 mm, 6 reikaa,
paksuus 1,0 mm

Matrix-LUKKO-levy, jossa paikannusreiat, sagittaalisen osteotomian jalkeiseen
luiden kiinnitykseen, suora, intersektiokisko enintaan 5/7/9/11/13/15/17 mm,
6 reikaa, paksuus 1,0 mm

Matrix-LUKKO-T-levy, reiat 11/6+3/5+4, paksuus 1,0 mm
Matrix-LUKKO-tukilevy, reidt 4/6/8, paksuus 1,0 mm

Paikannusreika:

Useimmissa levyissa on paikannusreiat. Ne mahdollistavat okkluusion ja luun osien
pienet korjaukset leikkauksen aikana ja helpottavat kondyylipdiden paikannusta.
Suorissa ja anatomisesti muotoilluissa Matrix-LUKKO-L-levyissa, ylaleukaluun le-
vyissa, sagittaalisen osteotomian jalkeiseen luiden kiinnitykseen tarkoitetuissa suo-
rissa levyissa ja SplitFix-levyissa on paikannusreiat luun osien leikkauksenaikaiseen
tasmasaatoon ja paikantamiseen virheettéman okkluusion saavuttamiseksi..

Materiaali(t)
Materiaali(t):
Implantit:
Levyt: teknisesti puhdas titaani (ISO 5832-2 Gr 4A)

Standardi(t):

Ruuvit: titaanialumiininiobiseos (ISO 5832-11)

Instrumentit:

Poran terat: ruostumaton teras (ISO7153-1)

Poran holkki: ruostumaton teras (ISO7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Taivutusmallit: alumiini (ASTM B209M)

Kayttotarkoitus

MatrixORTHOGNATHIC-LUKKO-levytysjéarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi
stabiilina sisdisena luiden kiinnitysjarjestelmana ortognaattisessa kirurgiassa (den-
tofasiaalisten epamuodostumien korjaaminen leikkauksella).

Kayttoaiheet

Synthesin MatrixORTHOGNATHIC-LUKKOJARJESTELMAN kayttoaihe on oraalinen,
kallon ja kasvojen alueen sekéd suun ja leuan alueen kirurgia, kuten seuraavat: kal-
lon ja kasvojen alueen luiden, alaleukaluun ja leuan karjen trauma, rekonstruktio ja
ortognaattinen kirurgia (dentofasiaalisten epamuodostumien korjaaminen leik-
kauksella) ja obstruktiivisen uniapnean kirurginen hoito.
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Sivuvaikutukset

Kuten kaikissa merkittavissa leikkaustoimenpiteissa, riskeja, sivuvaikutuksia ja hai-
tallisia tapahtumia voi esiintya. Vaikka monia reaktioita saattaa esiintya, erdisiin
yleisimmista sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvoin-
ti, oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen jne.), trom-
boosista, emboliasta, infektiosta, hermon ja/tai hampaan juurivammasta tai mui-
den kriittisen rakenteiden, myos verisuonten, vaurioista, runsaasta verenvuodosta,
pehmytkudosten vammoista turvotus mukaan luettuna, epanormaalista arven-
muodostumisesta, tuki- ja liikuntaelinjarjestelman toiminnan heikentymisesta, ki-
vusta, laitteen ldsndolosta johtuvasta epdmukavuuden tunteesta tai epanormaalis-
ta tuntemuksesta, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista, laitteen
ulkonemiin liittyvista sivuvaikutuksista, laitteen irtaantumisesta, taipumisesta tai
murtumisesta, virheluutumisesta, luutumattomuudesta tai viivastyneesta luutumi-
sesta, joka saattaa johtaa implantin murtumiseen, uusintaleikkauksesta.

Kun suoritetaan ylaleuka-/alaleukaluun suuria eteenpain siirtoja, voi ilmeta esimer-
kiksi hermon traktiosta johtuvia lyhytaikaisia ja joissakin harvinaisissa tapauksissa
pysyvia tuntohairioita.

Kun suoritetaan ylaleuka-/alaleukaluun suuria eteenpain siirtoja, voi mahdollisesti
tapahtua virhepurentaan johtava luuston relapsi.

Implanttien epatarkoituksenmukaisesta asettamisesta tai valinnasta voi mahdolli-
sesti seurata pysyvaa kipua ja/tai haittaa.

Steriili laite

STERlLE Steriloitu séateilyttamalla

Varastoi implantit niiden alkuperaisessa pakkauksessa ja poista ne pakkauksesta
vasta valittdémasti ennen kayttoa.

Tarkasta ennen kayttdd tuotteen viimeinen voimassaolopdiva ja tarkista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttolaite

@ Ei saa kayttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakédyttoon, eika niita saa kayttaa uudelleen.
Uudelleen kayttdminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saat-
tavat vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen,
mista saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai hengenmenetys.

Lisaksi kertakayttoisten laitteiden uudelleen kayttaminen tai kasittely saattaa ai-
heuttaa kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta
potilaasta toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kayttajan loukkaantumiseen tai kuole-
maan.

Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen
ja/tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitelld sairaalan kdytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siina voi olla pienia vikoja tai sisaista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varotoimet

Varmista, ettd levyn asettelussa sekd poran terdn ja ruuvin pituuden maarittami-
sessd otetaan huomioon riittava valimatka hermoihin, hammasaiheisiin ja/tai -juu-
riin seka luun reunaan.

Porausnopeus ei saa koskaan olla yli 1800 rpm. Sita suuremmista nopeuksista voi
seurata lammon aiheuttama luunekroosi ja reidn lapimitan laajeneminen. Liian
suuren reian haittoihin sisaltyy heikentynyt vetovoima, ruuvien lisaantynyt 16yhen-
tyminen, luun ohentuminen ja/tai suboptimaalinen fiksaatio. Huuhtele aina po-
rauksen aikana.

Kayta ruuveja riittava maara, jotta saavutetaan vakaa fiksaatio. Vakaa fiksaatio
vaatii vahintaan kahta ruuvia segmenttia kohti.

1,5 mm:n MatrixMIDFACE-ruuvia ei suositella sagittaalisen osteotomian jélkeiseen
luiden kiinnitykseen tai genioplastiaan liittyvaan kiinnitykseen.

Varoitukset

— Esitaivutettujen levyjen taivetta ei saa muuttaa 1 mm enempéa kumpaankaan
suuntaan.

— Levyja ei saa taivuttaa liikaa, silld siitd aiheutuu mahdollisesti siséisia jannityksia,
joista voi tulla implantin mahdollisen murtumisen polttopisteita.

Alaleukaluun levyn / sagittaalisen osteotomian jélkeiseen luiden kiinnitykseen tar-

koitetun levyn / SplitFix-levyn fiksaatio:

— Liukukappale on tarkoitettu yksinomaan leikkauksenaikaiseen kdyttoon: sita ei
saa jattaa paikalleen.

— Temporomandibulaarisen nivelen aiemmat muutokset voivat mahdollisesti vai-
kuttaa kirurgiseen lopputulokseen.
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Laakintalaitteiden yhdistelma

Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa,
eika se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

Poran terdt on yhdistetty muihin sahkokayttoisiin jarjestelmiin.

MR-ympéristo

HUOMAUTUS:

Jollei toisin mainita, laitteiden turvallisuutta ja yhteensopivuutta ei ole arvioitu
MR-ymparistdssd. Huomaa, ettd on olemassa mahdollisia vaaroja, joihin sisaltyvat
niihin kuitenkaan rajoittumatta:

— laitteen kuumeneminen tai siirtyminen

— artefaktat magneettikuvissa

Kasittely ennen laitteen kayttoa

Epasteriileind toimitetut Synthes-tuotteet on puhdistettava ja hoyrysteriloitava,
ennen kuin niita voidaan kayttaa leikkauksissa. Poista koko alkuperaispakkaus en-
nen puhdistusta. Tuote pakataan hyvaksyttyyn kadreeseen tai sterilointiastiaan
ennen hoyrysterilointia. Noudata Synthesin esitteessd "Tarkeita tietoja" esitettyja
puhdistus- ja sterilointiohjeita.

Erityiset toimintaohjeet
1. Valitse levymalli
Kun osteotomia on tehty ja ylaleukaluun uusi sijainti on madritetty, valitse
muodoltaan ja paksuudeltaan tarkoituksenmukainen levy, joka sopii parhai-
ten luiseen anatomiaan, hoidon tavoitteeseen ja luun maaraén ja laatuun.
Levysuositukset:
— Mediaalisen ja lateraalisen tuen fiksaatio: L-levyt, joissa on paikannusreika
— Mediaalisen tuen fiksaatio: esitaivutetut ylaleukaluun levyt, joissa on paikannus-
reika
Lateraalisen tuen fiksaatio: anatomisesti muotoillut L-levyt, joissa on paikannus-
reika
2. Valitse ja muokkaa taivutusmalli
Valitse levyn valinnan mukaan muodoltaan ja pituudeltaan tarkoituksenmu-
kainen taivutusmalli ja muokkaa se luiseen anatomiaan.
3. Sovita levy luuhun
Leikkaa ja muotoile levya taivutusmallin ja luisen anatomian mukaan levyleik-
kurilla ja taivutuspihdeilla. Taivuta reikien valissa olevaa levya tarpeen mukaan.
Varmista, ettd levy on sovitettu luiseen anatomiaan.
Kun kaytetaan lukkoruuveja, tasmallista sovittamista ei vaadita. Lukkoruuveja
kaytettaessa levyn stabiliteetti ei ole riippuvainen levyn kosketuksesta luuhun.

Vaihtoehto: vahvista levyn sijainti luun paalla paikannusreian avulla.

4. Kiinnita levy luuhun
Jos ohjausreika on tarpeen, valitse sopivanpituinen 1,4 mm:n poranterd, joka
mahdollistaa riittavan valimatkan hermoihin, hammasaiheisiin ja/tai -juuriin.
Aseta jaljelld olevat sopivan pituiset Matrix-ruuvit levyn kiinnittamiseksi alla
olevaan luuhun.

Sagittaalisen osteotomian jalkeinen luiden kiinnitys — SplitFix-levy

1. Valitse levymalli
Tee sagittaalinen osteotomia ja maaritd alaleukaluun distaalisen osan sijainti.
Valitse muodoltaan ja paksuudeltaan tarkoituksenmukainen levy, joka sopii
parhaiten luiseen anatomiaan, hoidon tavoitteeseen ja luun maaraan ja laa-
tuun.

2. Valitse ja muokkaa taivutusmalli

3. Sovita levy luuhun

Leikkaa ja muotoile levya taivutusmallin ja luisen anatomian mukaan levyleikkurilla

ja taivutuspihdeilla. Taivuta tai leikkaa reikien valissa olevaa levya tarpeen mukaan.

Varmista, ettd levy on sovitettu luiseen anatomiaan.

Kun kaytetaan lukkoruuveja, tdsmallista sovittamista ei vaadita. Lukkoruuveja kay-

tettdessa levyn stabiliteetti ei ole riippuvainen levyn kosketuksesta luuhun.

4.A Kiinnita levy luuhun
Sagittaalisen osteotomian jalkeiseen luiden kiinnitykseen tarkoitettu kaareva
levy
Jos ohjausreikd on tarpeen, valitse sopivanpituinen & 1,4 mm:n poranterg,
joka mahdollistaa riittavan valimatkan hermoihin, hammasaiheisiin ja/tai -juu-
riin.
Kiinnita sagittaalisen osteotomian jalkeiseen luiden kiinnitykseen tarkoitettu
levy alla olevaan luuhun poraamalla ja asettamalla sopivan pituiset
@ 1,85 mm:n Matrix-lukkoruuvit tai lukkiutumattomat Matrix-ruuvit.

4.B Kiinnita levy luuhun
Sagittaalisen osteotomian jalkeiseen kiinnitykseen tarkoitettu levy, jossa on
paikannusreiat
Aseta sopivanpituinen & 1,85 Matrix-ruuvi (lukkiutumaton) paikannusrei-
kaan, joka sijaitsee proksimaalisessa osassa (jossa kondyyli on). Laita levy ha-
luttuun kohtaan. Ruuvaa ruuvi niin syvélle, etta se pysyy paikallaan. Ala kirista
sita taydellisesti.
Toista menettely distaalisessa osassa olevalle paikannusreidlle.
Tarkista ja paikanna kondyyli saatamalla proksimaalisen osan sijaintia. Kirista
ruuvit, kun haluttu sijainti on saavutettu.
Upota jaljelld olevat sopivanpituiset ruuvit vaihdellen osteotomiakohtien vélil-
14; aloita puolelta, jossa paikannusreikd on proksimaalisessa osassa.
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Alaleukaluun levyn / sagittaalinen osteotomian jalkeiseen luiden kiinnitykseen tar-

koitetun levyn / SplitFix-levyn fiksaatio

1. Valitse levymalli
SplitFix-levyt (suorat ja kaarevat), jotka on varustettu itsestaan pysyvalla liuku-
kappaleella, ovat saatavilla sellaisia tapauksia varten, joissa tarvitaan leikkauk-
senaikaisia okklusaalisia saatoja.
Tee sagittaalinen osteotomia, sadda okkluusio ja proksimaalinen osa ja stabiloi
sitten intermaksillaarisen fiksaation avulla. Valitse tarkoituksenmukainen Sp-
litFix-levy, joka sopii parhaiten luiseen anatomiaan, hoidon tavoitteeseen ja
luun maéraan ja laatuun.

2. Valitse ja muokkaa taivutusmallit

3. Sovita levy luuhun
Muotoile levya taivutuspihtien avulla taivutusmallin ja luisen anatomian mu-
kaan. Taivuta reikien valissa olevaa levya tarpeen mukaan. Varmista, etta levy
on sovitettu luiseen anatomiaan.
Kun kdytetaan lukkoruuveja, tasmaéllista sovittamista ei vaadita. Lukkoruuveja
kaytettdessa levyn stabiliteetti ei ole riippuvainen levyn kosketuksesta luuhun.

4. Levyn ensifiksaatio
Jos ohjausreika on tarpeen, valitse sopivanpituinen & 1,4 mm:n poranterd,
joka mahdollistaa riittavan valimatkan hermoihin, hammasaiheisiin ja/tai -juu-
riin.
Kiinnitd SplitFix-levy luuhun poraamalla ja asettamalla sopivanpituiset
& 1,85 mm:n Matrix-ruuvit maaritetyn jarjestyksen mukaisesti. Ruuvit tulee
asettaa monokortikaalisesti.

5. Okkluusion leikkauksenaikainen korjaaminen
Irrota intermaksillaarinen fiksaatio ja tarkasta okkluusio.
Jos okkluusion saataminen on tarpeen, I6ysenné liukukappalelevyssé olevaa
ruuvia.
Distaalista luun osaa voidaan nyt siirtaa vaaka- ja pystysuunnassa, kunnes
okkluusio on korjattu.
Kirista liukukappaleessa oleva ruuvi uudelleen. Tama menettely voidaan tois-
taa niin monta kertaa kuin on tarpeellista.

6. Levyn lopullinen fiksaatio
Upota jaljelld olevat sopivanpituiset & 1,85 mm:n Matrix-ruuvit esiporaukseen
tarkoitetun & 1,4 mm:n poranteran avulla.
Irrota levyn liukukappaleosa ruuvi mukaan luettuna. Toista tdma vaihe vasta-
puolella. Varmista, ettd alaleukaluun fiksaatio riittda sagittaalisten voimien
vastustamiseen.

Alaleukaluun levyn / genioplastialevyn fiksaatio

1. Valitse levymalli
Kun osteotomia on tehty ja genioglossus-jaokkeen sijainti/eteensiirto on maari-
tetty, valitse levy, joka sopii kooltaan parhaiten luiseen anatomiaan, hoidon ta-
voitteeseen ja luun maaraan ja laatuun. Kaarevia leuan karjen Matrix-LUKKO-
levyja on saatavilla 5 - 19 mm:n eteenpain pidennyksia varten.

2. Valitse ja muokkaa taivutusmallit

3. Sovita levy luuhun
Leikkaa ja muotoile levya taivutusmallin ja luisen anatomian mukaan levyleik-
kurilla ja taivutuspihdeilla. Taivuta reikien valissa olevaa levya tarpeen mukaan.
Varmista, etta levy on sovitettu luiseen anatomiaan.
Kun kdytetaan lukkoruuveja, tasmaéllista sovittamista ei vaadita. Lukkoruuveja
kaytettdessa levyn stabiliteetti ei ole riippuvainen levyn kosketuksesta luuhun.

Neljaa keskiviivareikaa voidaan kayttaa luusiirteen asettamiseen tai genioglos-
sus-jaokkeen stabiliteetin parantamiseen.

4. Kiinnitd levy luuhun
Jos ohjausreika on tarpeen, valitse sopivanpituinen & 1,4 mm:n poranterd,
joka mahdollistaa riittavan valimatkan hermoihin, hammasaiheisiin ja/tai -juu-
riin.
Upota sopivanpituiset & 1,85 mm:n Matrix-ruuvit levyn kiinnittdmiseksi alla
olevaan luuhun.

Laitteen kasittely/uudelleenkasittely

Implanttien kasittelya ja uudelleenkdytettavien laitteiden, instrumenttitarjottimien
ja koteloiden uudelleenkasittelyd koskevat yksityiskohtaiset ohjeet annetaan
Synthesin esitteen kohdassa "Tarkeda tietoa”. Instrumenttien kokoamis- ja
purkamisohjeet “Moniosaisten instrumenttien purkaminen” voi ladata osoitteesta
http://www.synthes.com/reprocessing
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