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Hasznalati utasitas

MatrixORTHOGNATHIC ZAR

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatét, a
Synthes ,Fontos tajéjoztatas” brosurat, valamint a kapcsolédd 36.001.388 szamu se-
bészeti technikakat. Bizonyosodjon meg arrol, hogy a megfelel6 sebészeti technikak-
ban jartas.

A MatrixORTHOGNATHIC ZARRENDSZER kuldnféle implantatum- és miszercsalddok-
bol all:

CSAVAROK:

— MatrixMIDFACE csavar & 1,5 mm, énmenetezé, klippben, 4-18 mm hosszu

— MatrixMIDFACE csavar & 1,5 mm, onfard, klippben, 4-8 mm hosszu

— Matrix ZAROcsavar @ 1,5 mm, 6nmenetezd, klippben, 4-18 mm hosszu

— Matrix ZAROcsavar @ 1,5 mm, 6nfaré, klippben, 4-8 mm hosszu

— Matrix csavar & 1,85 mm, énmenetezd, klippben, 4-18 mm hosszu

— Matrix csavar @ 1,85 mm, 6nfuro, klippben, 4-8 mm hosszu

— MatrixMIDFACE vészcsavar & 1,8 mm, 6nmenetezd, klippben, 4-18 mm hosszu

— Matrix csavar @ 1,85 mm, 6nmenetezé, klippben, 4-28 mm hosszu

— Matrix csavar & 1,85 mm, énfuro, klippben, 4-8 mm hosszu

— Matrix ZAROcsavar @ 1,85 mm, dnmenetezd, klippben, 4-18 mm hosszu

— Matrix ZAROcsavar @ 1,85 mm, 6nfaro, klippben, 4-8 mm

— Matrix csavar @ 2,1 mm, énmenetezd, klippben, 4-18 mm hosszu

LEMEZEK:

— MATRIX ZARO L-lemez pozicionald lyukkal, 3+2 lyuk, bal vagy jobb oldali, révid/
kdzepes/nagy/extra nagy, vastagsag: 0,8 mm

— MATRIX ZARO anatémiai L-lemez pozicionald lyukkal, 3+2 lyuk, bal vagy jobb olda-
li, révid/kdzepes/nagy/extra nagy, vastagsag: 0,8 mm

— MATRIX ZARO maxillaris lemez pozicionalé lyukkal, bal vagy jobb oldali, elére meg-
hajlitott, hosszabbitas 0, 3, 5, 7, 15, 20 mm, vastagsag: 0,8 mm

— Matrix ZARO &ll-lemez, egyszer gorbitett, legfeljebb 5, 7, 9, 11, 13, 15, 17, 19 mm
kifelé hajlitott, 5+4+4 lyuk, vastagsdg: 0.8 mm

— Matrix ZARO SplitFix lemez csusztatéval vagy anélkiil, egyenes vagy gorbitett,
6 lyuk, hossz: 28/33/40 mm, szélesség: 7/9 mm, vastagsag: 0,8 mm

— Matrix LOCK lemez sagittalis hasadashoz, gorbitett 6 lyuk, keresztezd rud 5/7/9/1
1/13/15/17/19 mm, 6 lyuk, vastagsag: 1,0 mm

— Matrix LOCK lemez sagittalis hasadashoz pozicional6 lyukakkal, egyenes, keresztezd
rad 5/7/9/11/13/15/17/19 mm, 6 lyuk, vastagsag: 1,0 mm

— Matrix ZARO T-lemez, 11/6+3/5+4 lyukak, vastagsag: 1,0 mm

— Matrix ZARO bordalemez, 4/6/8 lyukak, vastagsag: 1,0 mm

Poziciondld lyuk:

A lemezek nagy része pozicionald lyukakkal rendelkezik. Ezek a harapas és a csontszeg-
mensek apré intraoperativ korrekciojat teszik lehetévé, és segitenek a condylaris fejek
pozicionaldsdban. A Matrix ZARO egyenes és anatémiai L-lemezek, maxillaris lemezek,
egyenes, sagittalis hasadashoz hasznalt lemezek és a SplitFix lemezek a pontos illesz-
tést, valamint az intraoperativ csontszegmensek pozicionalasat szolgald pozicionald
lyukakkal rendelkeznek, amelyek segitenek a megfeleld harapds megteremtésében.

Anyag(ok)
Anyag(ok):
Implantatumok:
Lemezek: kereskedelmileg tiszta titan (ISO 5832-2 Gr 4A)

Szabvany(ok):

Csavarok: titan-aluminium-niobium &tvézet (ISO 5832-11)

Eszkdzok:

Furofejek: rozsdamentes acél (1ISO7153-1)

Furéhuvely: rozsdamentes acél (ISO7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Hajlitasi mintak: aluminium (ASTM B209M)

Rendeltetés

A MatrixORTHOGNATHIC ZARO lemez- és csavarrendszer alkalmazésa stabil belsé
csontrégzitd rendszerként javallott orthognathic m(itétek soran (dentofacialis defor-
mitasok mateéti korrekciojanal).

Javallatok

A Synthes MatrixORTHOGNATHIC ZARO rendszer alkalmazasa oralis, craniofacialis,
valamint maxillofacialis m(tétek sordn javallott, mint példaul: trauma, helyredllitas,
orthognath m(tét (dentofacialis deformitdsok mUtéti korrekcidja) a craniofacialis
csontvazon, a mandibuldn és az allon, valamint az obstruktiv alvasi apnoe mUtéti ke-
zelése esetén.
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Mellékhatasok

Mint minden sebészeti eljdras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem kivanatos
események léphetnek fel. Mikozben szamos lehetséges reakcio eléfordulhat, a leggya-
koribbak a kovetkez&k:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg pozicionaldasabol szarmazo problémaék (pl. émelygés,
hanyas, fogsériilések, neurologiai karosodasok, stb.), trombodzis, embdlia, fert6zés,
ideg- és/vagy foggyokérsérllés vagy egyéb kritikus képletek sérulése, beleértve a vé-
redényeket, tulzott vérzés, lagyszovetek sérllése, beleértve a duzzadast, az abnorma-
lis sebképzédést, a musculoskeletalis rendszer karosodasat, fajdalmat, diszkomfortér-
zést vagy az eszkdz jelenlétébdl fakadd abnormalis érzékelést, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a fém jelenlétébdl fakadd allergia, az eszkéz meglazuldsa,
meghajldsa vagy megtoérése, nem megfeleld egyesulés, az egyesulés hidnya, vagy kés-
leltetett egyesulés, mely az implantatum toréséhez, és Ujbdli mltéthez vezethet.
Atmeneti, illetve ritka esetben tartds érzékelési zavar keletkezhet pl. egy ideg megfe-
szUlése miatt, amikor nagymértékd maxillaris/mandibularis fejlesztés torténik.

A nagymeértékd maxillaris/mandibularis tagitasok elvégzésekor malocclusiot eredmé-
nyezd skeletalis visszafejld6dés kovetkezhet be.

Atemporomandibularis izulet dllandé fajdalma és/vagy diszkomfortérzete Iéphet fel az
implantdtumok nem megfelel$ elhelyezése/kivalasztasa miatt.

Steril eszkoz

STERILE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Azimplantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a csoma-
golasbol, csak kdzvetlenll a hasznélat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérllt. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérult.

Egyszer hasznalatos eszk6z

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkdz strukturalis
épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibdsodasat okozhatja, amely a beteg
seérllését, megbetegedését vagy haladlat okozhatja.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszk6zok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertézés-
veszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele esetén.
Ez a beteg vagy felhasznalé sériilését vagy halalat okozhatja.

A beszennyez&dott implantadtumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a kérhazi protokolinak meg-
feleléen kell kezelni. Habér sértetlennek tlinhetnek, az implantatumok apré hibékat,
valamint bels6 kopasmintékat tartalmazhatnak, melyek anyagféradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

Bizonyosodjon meg arrol, hogy a lemez elhelyezkedése, a furofej és a csavar hossza az
idegek, fogcsirdk és/vagy foggyokerek, valamint a csont széle szamara megfeleld
hézagot biztosit.

A furasi sebesség soha ne lépje 4t az 1800 RPM-et. Az ennél nagyobb sebesség a csont
hé indukalta elhaldsat illetve megnévekedett &tmérdjd lyukat eredményezhet. A tul-
méretezett lyuk tobbek kozt a kdvetkezd hatranyokkal jar: csdkkent kihuzasi er, meg-
névekedett csavarlazasdg, a csont kopasa és/vagy nem megfelel§ rogzilés. Furas
koézben mindig irrigaljon.

A stabil régzitéshez szikséges megfelel6 mennyiségl csavart alkalmazzon. A stabil
rogzitéshez szegmensenként legalabb két csavar szikséges.

Az 1,5 mm-es MatrixMIDFACE csavar nem ajanlott sagittalis hasadas rogzitéséhez
vagy genioplastids roégzitéshez.

Figyelmeztetés

— Ne modositsa az el6re meghajlitott lemezek hajlasat 1 mm-nél nagyobb mértékben
egyik irdnyba sem.

— A lemezeket ne hajlitsa meg tulzottan, ez ugyanis belsé feszlltséget okozhat, amely
az implantdtum esetleges eltorése soran fékuszpontként szolgélhat.

Mandibula/Sagittalis hasadas/SplitFix lemez rogzitése:

— A csusztato kizardlag intraoperativ hasznalatra szolgal; ne hagyja a betegben.

— A temporomandibularis izliletben korabban végrehajtott médositasok befolyasol-
hatjak a mdtét kimenetelét.
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Orvosi eszk6zok kombinacidja

A Synthes nem tesztelte a mas gyartdk altal biztositott eszkdzokkel vald kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

A csavarfejek mas, elektromosan meghajtott rendszerekkel kombinaltak.

Magneses rezonancias kérnyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem ker(ilt feltlintetésre, az eszkdzt nem értékelték az MR-kérnye-
zettel kapcsolatos biztonsag és kompatibilitds szempontjdbdl. Kérjuk, vegye figyelem-
be a — nem kizarélagosan a kovetkezokre kiterjed6 — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkdz felmelegedése vagy elmozduldsa

— M(termékek az MR-képeken

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril kiszerelés(i Synthes termékeket a mitéti felhasznalas elétt meg kell tiszti-
tani és gézben sterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes eredeti csomago-
|ast. G6zben torténd sterilizalas el6tt tegye a terméket megfelel csomagoldanyagba
vagy edénybe. Kdvesse a Synthes ,Fontos tajékoztatas” brosuraban taldlhatd tisztitasi
és sterilizaciés Utmutatast.

Specialis miitési utmutatas
1. Valassza ki a kivant lemezvaltozatot
Az osteotomia elvégzését, valamint a maxilla Uj pozicidjanak megallapitasat kove-
t6éen valassza ki a csontos anatdmianak, a kezelési célnak, valamint a csontminé-
ségnek és -mennyiségnek leginkabb megfelel§ lemezméretet és -vastagsagot.
A lemezzel kapcsolatos javaslatok:
— Medidlis és laterdlis tampillér-rogzitéshez: poziciondld lyukkal elldtott L-lemezek
— Medidlis témpillér-rogzitéshez: pozicionalo lyukkal elldtott, el6re meghajlitott maxil-
laris lemezek
Laterdlis tampillér-rogzitéshez: pozicionalo lyukkal elldtott anatomiai L-lemezek
Valassza ki és formazza meg a hajlitasi mintat
Valassza ki a kivalasztott lemezhez leginkabb megfelel& alaku és hosszisagu haj-
litdsi mintat, és alakitsa azt a csontos anatomidhoz.
3. lgazitsa a lemezt a csonthoz
A lemezvagd, valamint a hajlitéfogdk segitségével vagja le és korvonalazza a le-
mezt a hajlitasi mintanak, valamint a csontos anatomidnak megfelelen. A lyukak
kozott hajlitsa meg a lemezt, amennyire szikséges. Bizonyosodjon meg arrol,
hogy a lemez a csontos anatomidhoz illeszkedik.
Ha zardcsavarokat hasznal, nem szlkséges, hogy a megfelelés tokéletes legyen.
Zarocsavarok esetén a lemezstabilitas nem fligg a lemez-csont érintkezéstdl.
Opciondlis: A pozicionald lyuk segitségével ellendrizze a lemez poziciojat.
4. ROgzitse a lemezt a csonthoz
Ha el6furt lyukat szeretne, valassza ki a megfelel6 1,4 mm-es furofejhosszt, mely
az idegek, fogcsirak és/vagy foggyokerek szamara megfelel6 hézagot biztosit.
Helyezze be a megmaradt, megfelelé hosszuisagu Matrix csavarokat, melyekkel a
lemezt a mégottes csonthoz régzitheti.

N

Sagittalis hasadas rogzitése — SplitFix lemez

1. Valassza ki a kivant lemezvéltozatot
Végezze el a sagittalis hasadas osteotomiajat, és allapitsa meg a disztalis mandi-
valamint a csontminéségnek és -mennyiségnek leginkabb megfeleld lemezmére-
tet és -vastagsagot.

2. Vélassza ki és formazza meg a hajlitasi mintat

3. lIgazitsa a lemezt a csonthoz
Alemezvago, valamint a hajlitéfogok segitségével kdrvonalazza a lemezt a hajli-
tasi mintanak, valamint a csontos anatémianak megfeleléen. A lyukak kozott
hajlitsa meg vagy vagja el a lemezt, amennyire szikséges. Bizonyosodjon meg
arrél, hogy a lemez a csontos anatomiahoz illeszkedik.
Ha zardcsavarokat hasznal, nem szlkséges, hogy a megfelelés tokéletes legyen.
Zarocsavarok esetén a lemezstabilitds nem fligg a lemez-csont érintkezéstdl.

4.A ROgzitse a lemezt a csonthoz
Lemez gorbitett sagittalis hasitashoz
Ha el6furt lyukat szeretne, valassza ki a megfeleld 1,4 mm-es furéfejhosszt, mely
az idegek, fogcsirak és/vagy foggyodkerek szdmara megfelel6 hézagot biztosit.
A gorbitett saggitalis hasadashoz szant lemezt rogzitse a mogdttes csonthoz Ugy,
hogy a megfelelé hosszisagu & 1,85 mm Matrix zard vagy nem zard csavarokat
beflrja és behelyezi.

4.B ROgzitse a lemezt a csonthoz
Lemez sagittalis hasaddshoz, pozicionalé lyukakkal
Helyezze a megfelelé hosszusagu & 1,85 Matrix csavart (nem zard) a proximalis
szegmensben taldlhato pozicionald lyukba (amely tartalmazza a condylat). He-
lyezze a lemezt a kivant pozicidba. Helyezze be a csavart ugy, hogy teljesen
megUljon. Ne hizza meg teljesen.
Ismételje meg az eljarast a disztélis szegmensben talalhatd pozicionald lyuk ese-
tében is.
Ellendrizze és poziciondlja a condylat Ugy, hogy beigazitja a proximalis szegmens
poziciéjat. Ha a kivant poziciot elérte, hizza meg a csavarokat.
Helyezze a maradék megfelelé hosszuisagu csavarokat felvaltva az osteotomids
helyszinek kdzott, oldaliranybdl kezdve Ugy, hogy a poziciondld lyuk a proximalis
szegmensben taldlhato.
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Mandibula/Sagittalis hasadas/SplitFix lemez régzitése

1. Valassza ki a kivant lemeztipust
Az 6nmegtarto csusztatdval ellatott SplitFix lemezek (egyenes és gorbitett) ren-
delkezésre élinak olyan esetekre, ahol intraoperativ harapasbeallitasra van szik-
ség.
A sagittalis hasadas osteotomiajat végezze el, igazitsa meg a harapést és a
proximalis szegmenst, valamint végezze el a stabilizaciot intermaxillaris rogzités
segitségével. Valassza ki a csontos anatomianak, a kezelési célnak, valamint a
csontmindségnek és -mennyiségnek leginkabb megfelel6 SplitFix lemezt.

2. Vélassza ki és formazza meg a hajlitasi mintakat

3. lgazitsa a lemezt a csonthoz
A hajlitéfogdk segitségével kdrvonalazza a lemezt a hajlitdsi mintanak, valamint
a csontos anatomianak megfelel6en. A lyukak kéz6tt hajlitsa meg a lemezt,
amennyire szUkséges. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a lemez a csontos anaté-
miahoz illeszkedik.
Ha zardcsavarokat hasznal, nem szikséges, hogy a megfelelés tokéletes legyen.
Zarocsavarok esetén a lemezstabilitas nem fligg a lemez-csont érintkezéstél.

4. Elsédleges lemezrogzités
Ha el6éfurt lyukat szeretne, valassza ki a megfelel6 & 1,4 mm-es furéfejhosszt,
mely az idegek, fogcsirak és/vagy foggyodkerek szamara megfelelé hézagot biz-
tosit.
A SplitFix lemezt rogzitse a mogdttes csonthoz Ugy, hogy a megfelelé hosszusagu
31,85 mm-es Matrix zar6 vagy nem zard csavarokat befurja és behelyezi a meg-
felel§ sorrendben. A csavarokat monocorticalisan kell elhelyezni.

5. Aharapés intraoperativ korrekciéja
Engedje ki az intermaxillaris rogzitést, és vizsgalja meg a harapast.
Amennyiben a harapas kiigazitasra szorul, lazitsa meg a csusztaté lemez csavar-
jat.
A disztalis csontszegmens most mar horizontélisan és vertikdlisan is eltolhato,
amig a harapas korrigaldsa meg nem tortént.
Huzza meg Ujra a csUsztatd csavarjait. A folyamat megismételhetd, ahanyszor
csak szlikséges.

Végsd lemezrogzités
Az el6furashoz & 1,4 mm-es furofejet hasznélva helyezze be a fennmaradd
) 1,85 mm-es, megfeleld hosszusagu Matrix csavarokat.
Tavolitsa el a csUsztatd lemez alkatrészt, beleértve a csavart is. Ismételje meg
ezt a lépést az 4tellenes oldalon. Bizonyosodjon meg arrol, hogy a mandibula
rogzitése elégséges-e, hogy ellenalljon a sagittalis erékifejtésnek.

Mandibula-/genioplastia-lemez rogzitése

1. Valassza ki a kivant lemezvaltozatot
Az osteotomia elvégzését, valamint a maxilla pozicidjanak/ a genioglossus szeg-
mens el6rehaladasanak megallapitasat kovetéen valassza ki a csontos anatémia-
nak, a kezelési célnak, valamint a csontminéségnek és -mennyiségnek leginkdbb
megfeleld lemezméretet. A Matrix ZARO egyszer gérbitett all-lemezek elérheték
5 mm és 19 mm kozotti fejlesztéshez.

2. Vélassza ki és formazza meg a hajlitasi mintakat

3. lgazitsa a lemezt a csonthoz
Alemezvagd, valamint a hajlitéfogdk segitségével vagja le és korvonalazza a le-
mezt a hajlitdsi mintanak, valamint a csontos anatomianak megfeleléen. A lyu-
kak kozott hajlitsa meg a lemezt, amennyire szikséges. Bizonyosodjon meg ar-
rol, hogy a lemez a csontos anatémiahoz illeszkedik.
Ha zarécsavarokat hasznal, nem szikséges, hogy a megfelelés tokéletes legyen.
Lezart csavarok esetén a lemezstabilitds nem fugg a lemez-csont érintkezéstél.
A négy kézbllsé lyuk felhasznalhaté egy csontgraft rogzitéséhez vagy a geniog-
lossus szegmens jobb stabilizalasahoz.

Régzitse a lemezt a csonthoz
Ha eléfurt lyukat szeretne, valassza ki a megfelel6 & 1,4 mm-es furdfejhosszt,
mely az idegek, fogcsirak és/vagy foggyodkerek szamara megfelel6 hézagot biz-
tosit.
Helyezze be a megfelel§ hosszusagu & 1,85 mm-es Matrix csavarokat, melyek-
kel a lemezt a moégottes csonthoz régzitheti.
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Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az Ujrafelhasznélhatd eszkdzok, mUszertalcak és tokok feltjitdsaval kapcsolatos részletes
utasitasok a Synthes ,Important Information” (,Fontos tajékoztatas”) cim( brosurajaban
taldlhatok. Az eszkdzok dssze- és szétszerelésével kapcsolatos utasitasok a , Dismantling
multipart instruments” (,A tobbrészes eszkdzok szétszedése”) ciml dokumentumban
taldlhatok, amelyet a kdvetkezd oldalon tolthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf
Switzerland
www.synthes.com
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