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Upute za uporabu

BLOKADA MatrixORTHOGNATHIC

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu, Synthesovu broSuru "Vazne
informacije" i proucite odgovarajuce kirurske tehnike 036.001.388. Svakako se upo-
znajte s odgovarajucim kirurdkim tehnikama.

Sustav blokada MatrixORTHOGNATHIC sadrzi razliite skupine implantata i instrume-
nata:

ViCl:

— Vijak MatrixMIDFACE & 1,5 mm, samonarezni u stezaljci, duljine 4 — 18 mm

Vijak MatrixMIDFACE & 1,5 mm, samobusedi u stezaljci, duljine 4 — 8 mm

Vijak za blokiranje Matrix LOCK & 1,5 mm, samonarezni u stezaljci, duljine 4 —
18 mm

Vijak za blokiranje Matrix LOCK 1,5 mm, samobuseci u stezaljci, duljine 4 = 8 mm
Vijak Matrix & 1,85 mm, samonarezni u stezalci, duljine 4 — 18 mm

Vijak Matrix & 1,85 mm, samobusedi u stezaljci, duljine 4 — 18 mm

Vijak za hitne inteervencije MatrixMIDFACE & 1,8 mm, samonarezni u stezaljci,
duljine 4 -18 mm

Vijak Matrix & 1,85 mm, samonarezni u stezaljci, duljine 4 — 28 mm

Vijak Matrix & 1,85 mm, samobusedi u stezaljci, duljine 4 — 18 mm

Vijak za blokiranje Matrix LOCK & 1,85 mm, samonarezni u stezaljci, duljine 4 —
18 mm

Vijak za blokiranje Matrix LOCK 1,85 mm, samobusedi u stezaljci, duljine 4 —8 mm
Vijak Matrix &J 2,17 mm, samonarezni u stezaljci, duljine 4 — 18 mm

PLOCICE:

— Plocica za blokiranje Matrix LOCK L-Plate s rupama za pozicioniranje, 3+2 rupe, lije-
vo ili desno, velic¢ine: short (kratka)/medium (srednja)/large (velika)/extra large (vrlo
velika), debljina 0,8 mm

Anatomska plocica za blokiranje Matrix LOCK L-Plate s rupama za pozicioniranje,
3+2 rupe, lijevo ili desno, veli¢ine: short (kratka)/medium (srednja)/large (velika)/
extra large (vrlo velika), debljina 0,8 mm

Plocica za blokiranje gornje Celjusti Matrix LOCK Maxillary Plate s rupom za pozicio-
niranje, lijevo ili desno, tvornicki savijena, duZine: 0, 3, 5, 7, 15, 20 mm, debljina
0,8 mm

Plocica za blokiranje brade Matrix LOCK Chin Plate, s jednom podignutom stranom,
maks. offset 5, 7,9, 11, 13, 15, 17, 19, rupe 5 + 4 + 4, debljina 0,8 mm

Plocica Matrix LOCK SplitFix sa ili bez klizaca, ravna ili savijena, sa 6 rupa, duZina
28/33/40 mm, Sirina 7/9 mm, debljina 0,8 mm

Plocica Matrix LOCK Sagittal Split, savijena, sa 6 rupa, popre¢na spona 5/7/9/11/1
3/15/17/19 mm, 6 rupa, debljina 1,0 mm

Plocica Matrix LOCK Sagittal Split s rupama za pozicioniranje, ravna, s popre¢nom
sponom 5/7/9/11/13/15/17 /19 mm, sa Sest rupa, debljina 1,0 mm

T-plocica za blokiranje Matrix LOCK T-Plate, rupe 11/6 + 3/5 + 4, debljina 1,0 mm

Redetkasta plocica za blokiranje Matrix LOCK Strut Plate, rupe 11/6+3/5+4, debljina
1,0 mm

Rupa za pozicioniranje:

Vecina plocica ima rupe za pozicioniranje. Rupe omogucuju male korekcije zagriza i
kostanih segmenata tijekom operacije te pomazu pozicioniranju kondilarnih glava.
Plocice za blokiranje Matrix LOCK, ravne i anatomske L-plocice, plocice za gornju ce-
ljust, ravne sa sagitalnim prorezom (Sagittal Split ) i SplitFix Plates imaju rupe za pozi-
cioniranje za precizno podeSavanje i postavljanje koStanih segmenata tijekom opera-
cije kako bi se postigao ispravan zagriz.

Materijal(i)
Materijal(i):
Implantati:
Plocice: komercijalno Cisti titanij (ISO 5832-2 Gr 4A)

Standard(i):

Vijci: slitina titanija, aluminija i niobija (ISO 5832-11)

Instrumenti:

Svrdla: nehrdajuci Celik (ISO 7153-1)

Koguljica svrdla: Nehrdajuci celik (ISO 7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Predloci za savijanje: aluminij (ASTM B209M)

Namjena
Sustav plocica i vijaka za blokiranje MatrixORTHOGNATHIC koristi se kao sustav za
stabilnu internu fiksaciju kosti u ortognatskoj kirurgiji (kirurskoj korekciji deformacija
zubi i lica).

Indikacije

Uporaba Synthesovog sustava blokada MatrixORTHOGNATHIC namijenjena je koriste-
nju u oralnoj, kraniofacijalnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji u slu¢aju: traume, rekonstruk-
cije, orthognatske kirurgije (kirurske korekcije deformacija zubi i lica) kranio-facijalnih
kosti, gornje Celjusti i brade te kirurskih zahvata kod opstruktivne apneje za vrijeme

spavanja.
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Nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici, nuspojave
i nezeljeni ucinci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najcescih su:

problemi koji su posljedica anestezije ili poloZaja pacijenta (npr. mucnina, povracanje,
ozljede zuba, neuroloske tegobe itd), tromboza, embolija, infekcija, ostecenje Zivca i/
ili korijena zuba ili oStecenje ostalih kriti¢nih struktura ukljucujuci i krvne Zile, preko-
mjerno krvarenje, ostecenje mekog tkiva s naticanjem, abnormalno formiranje ozilja-
ka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol, neugodailiabnormalan osjet zbog
prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili hiper-senzitivnost, nuspojave povezane sa
strSanjem metalnih dijelova aparata, otpustanje, savijanje ili pucanje aparata, lo3e spa-
janje, nespajanje ili odgodeno spajanje koje za posljedicu moZe imati pucanje implan-
tata i ponovnu operaciju.

prolazan, a u rijetkim slu¢ajevima trajan prestanak osjeta zbog primjerice povlacenja
Zivca moZe se javiti kada se rade znatna pomicanja maksile ili mandibule.

relaps kosti koji za posljedicu moze imati krivi zagriz, moze se javiti kada se rade znatna
pomicanja maksile ili mandibule.

stalna bol i/ili neugoda u temporomandibularnom zglobu moze se javiti zbog nepri-
kladno postavljenih ili odabranih implantata.

Sterilan uredaj

STERILE Sterilizirano ozracivanjem

Implantate Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju. 1z pakiranja ih izvadite netom
prije upotrabe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i sterilno pakiranje. Nemojte koristiti ako
je pakiranje osteceno.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢is¢enje ili resterilizacija) mogu ugroziti konstrukcij-
sku cjelovitost uredaja i/ili prouzro€iti njegov kvar, Sto moze izazvati ozljedu, bolest ili
smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati
kontaminiranje zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s jednog pacijenta na
drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthesov implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima treba zbrinuti u skladu
s bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala
ostecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moZe izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

Potvrdite da je pozicija plocice, svrdla i vijka dovoljno odmaknuta od Zivaca, zametaka
i/ili korijena zuba i ruba kosti.

Brzina busenja nikada ne smije biti veca od 1800 o/min. Veca brzina moZe za posljedi-
cu imati nekrozu kosti izazvanu toplinom i rupu prevelikog promjera. Nedostaci preve-
like rupe ukljucuju smanjenu silu izvlacenja, vecu labavost vijaka, razdvajanja unutar
kosti i/ili fiksaciju ispod optimalne. Uvijek ispirite tijekom busenja.

Kako biste postigli stabilnu fiksaciju koristite dovoljan broj vijaka. Za stabilnu fiksaciju
potrebna su najmanje dva vijka u svakom segmentu.

Vijak MatrixMIDFACE duljine 1,5 mm ne preporucuje se za fiksiranje sagitalnog prore-
za ili kod genioplasti¢ne fiksacije.

Upozorenja

— Nagib prethodno savijenih plo¢ica nemojte mijenjati vise od 1 mm u oba smjera.

— Plocice nemojte prejako savijati jer moZe doci do unutarnjeg preopterecenja zbog
kojeg zatim moZze doci do pucanja implantata.

Fiksiranje plocica za mandibulu (Mandible)/sagitalnih (Sagittal), s prorezom(Split)/Spli-

tFix:

— Kliza¢ za umetanje koristi se iskljucivo tijekom operacije i ne smijete ga ostavljati in
situ.

— Ranije promjene na temporomandibularnom zglobu mogu utjecati na rezultat za-
hvata.

Kombinacija medicinskih uredaja

Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u slucaju
njihova koristenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Svrdla se kombiniraju s ostalim elektri¢nim sustavima.
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Okoli$ magnetske rezonancije

OPREZ:

Osim ako nije navedeno drugacije, ovi uredaji nisu ispitani na sigurnost i kompatibil-
nost u okruzenju magnetske rezonancije. Ne zaboravite da postoje potencijalni rizici
koji uklju€uju ali nisu ograniceni na:

- grijanje ili premjestanje uredaja

- artefakte (objekte) na MR snimkama

Obrada prije uporabe uredaja

Synthesovi proizvodi isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije koristenja u ki-
rurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢iS¢enja uklonite cijelo originalno pakiranje.
Prije sterilizacije parom, proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik. Slijedite upute
za Ciscenije sterilizaciju navedene u Synthesovoj brosuri "Vazne informacije”.

Posebne radne upute
1. Odaberite oblik plocice
Nakon obavljene osteotomije i uspostavljanja novog poloZaja maksile, odaberite
oblik i debljinu plocice koja najbolje odgovara kostanoj anatomiji, cilju tretmana
te koli¢ini i kvaliteti kosti.
Preporuke plocica:
— Za srediSnju (medijalnu) i bo¢nu (lateralnu) fiksaciju potpornog luka: L-plocice s
rupom za pozicioniranje
— Za sredi$nju (medijalnu) fiksaciju potpornog luka: tvornicki savijena maksilarna plo-
Cica s rupom za pozicioniranje
— Za bocnu (lateralnu) fiksaciju potpornog luka: anatomske L-plocice s rupom za pozi-
cioniranje
2. Odaberite i oblikujte predlozZak za savijanje
Odaberite primjereni oblik i duljinu predloska za savijanje ovisno o odabranoj
plocici i oblikujte je prema anatomiji kosti.
3. Plocicu prilagodite kosti
Plocicu izreZite rezacem i klijeStima oblikujte prema predlosku i anatomiji kosti.
Ako je potrebno plocicu savinite izmedu rupa. Provjerite je li plocica prilagodena
anatomiji kosti.
Kada se koriste vijci za blokiranje nije potrebno savrSeno preklapanje. Kada su
vijci blokirani, stabilnost plocice ne ovisi o kontaktu izmedu plocice i kosti.
Dodatno: pomodu rupe za pozicioniranje provjerite polozaj plocice na kosti.
4. Fiksirajte plocicu na kost
Ako je potrebna pilot rupa, odaberite odgovarajuce svrdlo 1,4 mm kako bi ona
bila dovoljno odmaknuta od Zivaca, zametaka i/ili korijena zubi.
Umetnite preostale vijke Matrix odgovarajuce duljine i fiksirajte plocicu na baznu
kost.

Sagitalna split fiksacija — plocica SplitFix

1. Odaberite oblik plocice
Napravite sagitalnu split osteotomiju i uspostavite poziciju distalnog segmenta
donje Celjusti. Odaberite odgovarajuci oblik i debljinu plocice koja najbolje odgo-
vara koStanoj anatomiji, cilju tretmana te kolicini i kvaliteti kosti.

2. Odaberite i oblikujte predlozak za savijanje

3. Plocicu prilagodite kosti
Rezacem i klijestima plocicu oblikujte prema predlosku i anatomiji kosti. Ako je
potrebno plocicu savinite i izreZite izmedu rupa. Provjerite je li plocica prilagode-
na anatomiji kosti.

Kada se koriste vijci za blokiranje nije potrebno savrSeno preklapanje. Kada su
vijci blokirani, stabilnost plocice ne ovisi o kontaktu izmedu plocice i kosti.

4.A Fiksirajte plocicu na kost
Savijena plocica Sagittal Split
Ako je potrebna pilot rupa, odaberite odgovarajuce svrdlo & 1,4 mm kako bi ona
bila dovoljno odmaknuta od Zivaca, zametaka i/ili korijena zubi.
Fiksirajte savijenu plocicu Sagittal Split na baznu kost busenjem i umetanjem vija-
ka za blokiranje Matrix duljine & 1,5 mm ili neblokirajucih vijaka.

4.B Fiksirajte plocicu na kost
Plocica Sagittal Split s rupama za pozicioniranje
U rupu za pozicioniranje na proksimalnom segmentu (s kondrilom) umetnite (ne-
blokirajuci) vijak Matrix &J 1.85 odgovarajuce duljine. Plocicu postavite na Zeljeni
polozaj. Vijak umedite sve dok ne sjedne na svoje mjesto. Ne zatezite do kraja.
Ponovite postupak na rupi za pozicioniranje na distalnom segmentu.
Provjerite polozaj kondile podesavanjem polozaja proksimalnog segmenta. Kad
postignete Zeljeni poloZaj zategnite vijke.
Umetnite preostale vijke odgovarajuce duljine naizmjence u mjesta osteotomije,
pocevsi od trane na kojoj se nalazi rupa za poozicioniranje u proksimalnom se-
gmentu.

Fiksiranje plocica za mandibulu (Mandible)/sagitalnih (Sagittal), s prorezom(Split)/Spli-

tFix

1. Odaberite oblik plocice
Plocice SplitFix (ravne i zaobljene) sa samodrzecim klizaCem koriste se za slu¢ajeve
kod kojih su tijekom operacije potrebna podesavanja zagriza.
Obavite sagitalnu split osteotomiju, podesite zagriz i proksimalni segment te sta-
bilizirajte intermaksilarnom fiksacijom. Odaberite odgovaraju¢u SplitFix plocicu
koja najbolje odgovara kostanoj anatomiji, cilju tretmana te koli¢ini i kvaliteti ko-
sti.
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2. Odaberite i oblikujte predloZak za savijanje

3. Plodicu prilagodite kosti
Plocicu klijeStima oblikujte prema predlosku za savijanje i koStanoj anatomiji. Ako
je potrebno plocicu savinite izmedu rupa. Provjerite je li plocica prilagodena ana-
tomiji kosti.
Kada se koriste vijci za blokiranje nije potrebno savrSeno preklapanje. Kada su
vijci blokirani, stabilnost plocice ne ovisi o kontaktu izmedu plocice i kosti.

4. Pocetno fiksiranje plocice
Ako je potrebna pilot rupa, odaberite odgovarajuce svrdlo & 1,4 mm kako bi ona
bila dovoljno odmaknuta od Zivaca, zametaka i/ili korijena zubi. .
Plocicu SplitFix fiksirajte na kost buSenjem i umetanjem vijaka Matrix ispravne
duljine i specificiranim redoslijedom. Vijke treba postavljati monokortikalno.

5. Korekcija zagriza tijekom operacijskog zahvata
Oslobodite intermaksilarnu fiksaciju i provjerite zagriz.
Ako zagriz treba podesiti, otpustite vijak na plocici s klizacem.
Distalni segment kosti sada se moze pomicati vodoravno i okomito sve dok se
zagriz ne ispravi.
Stegnite vijak na klizacu. Postupak mozete ponavljati onoliko puta koliko je to
potrebno.

6. Konacno fiksiranje plocice
Svrdlom & 1,4 mm koje sluZi da unaprijed izbusite rupu, umetnite preostale vijke
Matrix & 1,85 mm odgovarajuce duljine.
Skinite komponentu plocice s klizacem, zajedno s vijkom. Ovaj korak ponovite i na
suprotnoj bocnoj strani. Provjerite je li fiksacija donje Celjusti dovoljna da moze
izdrZati sagitalne sile.

Fiksacija donje Celjusti/genioplasti¢na fiksacija

1. Odaberite oblik plocice
Nakon obavljene osteotomije i odredivanja polozaja / pomicanja segmenta geni-
oglosnog misi¢a, odaberite veli¢inu plocice koja najbolje odgovara kostanoj ana-
tomiji, cilju tretmana te kolicini i kvaliteti kosti. Ploice za blokiranje brade Matrix
LOCK s jednom podignutom stranom omogucuju pomicanje od 5 mm do 19 mm.

2. Odaberite i oblikujte predloske za savijanje

3. Plodicu prilagodite kosti
Plocicu izreZite rezacem i klijeStima oblikujte prema predlosku i anatomiji kosti.
Ako je potrebno plocicu savinite izmedu rupa. Provjerite je li plocica prilagodena
anatomiji kosti.
Kada se koriste vijci za blokiranje nije potrebno savrSeno preklapanje. Kada su
vijci blokirani, stabilnost plocice ne ovisi o kontaktu izmedu plocice i kosti.
Cetiri sredi$nje rupe mogu se koristiti za fiksiranje kostanog transplantata ili za
bolju stabilizaciju segmenta genioglosnog misica.

4.  Fiksirajte plocicu na kost
Fiksirajte plocicu na kost
Ako je potrebna pilot rupa, odaberite odgovarajuce svrdlo & 1,4 mm kako bi ona
bila dovoljno odmaknuta od Zivaca, zametaka i/ili korijena zubi. .
Za fiksiranje plocice na baznu kost umetnite odgovarajuce vijke Matrix duljine
& 1,85 mm.

Obrada / ponovna obrada uredaja

Detaljne upute za ponovnu obradu uredaja, plitica za instrumente i kucista za
visekratno koristenje mozete pronaci u brosuri tvrtke Synthes “Vazne informacije”.
Upute za sastavljanje i rastavljanje instrumenata “Rastavljanje viSedijelnih
instrumenata” mogu se preuzeti s adrese http://www.synthes.com/reprocessing.
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