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Instrucoes de utilizacao

BLOQUEIO MatrixORTHOGNATHIC

Antes de utilizar, leia com atencédo estas instrucoes de utilizacao, a brochura de

“Informacoes importantes” da Synthes e as técnicas cirurgicas correspondentes

036.001.388. Certifique-se de que esta familiarizado com a técnica cirdrgica apro-

priada.

O SISTEMA DE BLOQUEIO MatrixORTHOGNATHIC é composto por diferentes fa-

milias de implantes e instrumentos:

PARAFUSOS:

— Parafuso MatrixMIDFACE & 1.5 mm, auto-roscante, em grampo, 4-18 mm de
comprimento

— Parafuso MatrixMIDFACE & 1.5 mm, auto-perfurador em grampo, 4-8 mm de
comprimento

— Parafuso de BLOQUEIO Matrix & 1.5 mm, auto-roscante em grampo, 4-18 mm
de comprimento

— Parafuso de BLOQUEIO Matrix & 1.5 mm, auto-perfurador, em grampo, 4-8 mm
de comprimento

— Parafuso Matrix & 1.85 mm, auto-roscante, em grampo, 4-18 mm de compri-
mento

— Parafuso Matrix & 1.85 mm, auto-perfurador, em grampo, 4-8 mm de compri-
mento

— Parafuso de emergéncia MatrixMIDFACE & 1.8 mm, auto-roscante, em grampo,
4-18 mm de comprimento

— Parafuso Matrix & 1.85 mm, auto-roscante, em grampo, 4-28 mm de compri-
mento

— Parafuso Matrix & 1.85 mm, auto-perfurador, em grampo, 4-8 mm de compri-
mento

— Parafuso de BLOQUEIO Matrix & 1.85 mm, auto-roscante, em grampo, 4-18 mm
de comprimento

— Parafuso de BLOQUEIO Matrix & 1.85 mm, auto-perfurador, em grampo,
4-8 mm

— Parafuso Matrix & 2.1 mm, auto-roscante, em grampo, 4-18 mm de compri-
mento

PLACAS:

— Placa de BLOQUEIO em L Matrix com Orificio de posicionamento, 3+2 orificios,
esquerdo ou direito, curto/médio/grande/extra grande, espessura de 0.8 mm

— Placa anatomica de BLOQUEIO em L Matrix com Orificio de posicionamento, 3+2
orificios, esquerdo ou direito, curto/médio/grande/extra grande, espessura de
0.8 mm

— Placa maxilar de BLOQUEIO Matrix com Orificio de posicionamento, esquerda ou

direita, pré-dobrada, alongamento de 0, 3, 5, 7, 15, 20 mm, espessura de

0.8 mm

Placa de BLOQUEIO para queixo Matrix, curva Unica, deslocacdo méxima de 5,

7,9, 11,13, 15, 17, 19 mm, 5+4+4 orificios, espessura de 0.8 mm

Placa de BLOQUEIO SplitFix Matrix com/sem deslizador, recta ou curva, 6 orifi-

cios, comprimento de 28/33/40 mm, largura de 7/9 mm, espessura de 0.8 mm

— Placa de divisao sagital de BLOQUEIO Matrix, curva, 6 orificios, barra de inter-
seccao de 5/7/9/11/13/15/17/19 mm, 6 orificios, espessura de 1.0 mm

— Placa de divisdo sagital de BLOQUEIO Matrix com Orificios de posicionamento,
recta, barra de interseccao de 5/7/9/11/13/15/17 mm, 6 orificios, espessura de
1.0 mm

— Placa de BLOQUEIO em T Matrix, orificios 11/6+3/5+4, espessura de 1.0 mm

— Placa de suporte de BLOQUEIO Matrix, orificios 4/6/8, espessura de 1.0 mm

Posicionamento do orificio:

A maioria das placas inclui orificios de posicionamento. Permitem pequenas correc-
¢bes intra-operatdrias da oclusdo e segmentos 6sseos e ajudam a posicionar as
cabecas condilares. As Placas de BLOQUEIO rectas e anatémicas em L, Placas rectas
de divisao sagital e Placas SplitFix Matrix incluem orificios de posicionamento para
0 ajuste preciso e posicionamento intra-operatério de segmentos 6sseos para ob-
ter a oclusdo correcta.

Material/Materiais

Material/Materiais: Norma(s):

Implantes:

Placas: Titanio comercialmente puro (ISO 5832-2 Gr 4A)

Parafusos: Liga de titanio, aluminio, nidbio (ISO 5832-11)

Instrumentos:

Brocas: Aco inoxidavel (ISO7153-1)

Porta-brocas: Aco inoxidavel (ISO7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Modelos de curvatura: Aluminio (ASTM B209M)

Uso previsto

O sistema de parafuso e placa de BLOQUEIO MatrixORTHOGNATHIC destina-se a
ser utilizado como sistema de fixacdo éssea interna estavel em cirurgias ortognati-
cas (correccao cirurgica de deformidades dentofaciais).
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Indicagoes

O sistema de BLOQUEIO MatrixORTHOGNATHIC da Synthes destina-se a ser utili-
zado em cirurgias orais, craniofaciais e maxilofaciais, tais como: traumatismos, re-
construcdo, cirurgia ortognatica (correccao cirtrgica de deformidades dentofa-
ciais) do esqueleto craniofacial, mandibula e queixo e tratamento cirdrgico de
apneia obstrutiva do sono.

Efeitos secundarios

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundarios e eventos adversos. Embora sejam possiveis inimeras reaccoes,
algumas das mais comuns sao:

Problemas resultantes da anestesia e do posicionamento do doente (por ex. nau-
seas, vomitos, lesdes dentarias, défices neurolodgicos, etc.), trombose, embolismo,
infeccao, lesdes no nervo e/ou raiz dos dentes ou lesdes noutras estruturas criticas,
inclusive em vasos sanguineos, hemorragia excessiva, lesdes em tecidos moles,
inclusive tumefaccao, formacao de cicatrizes anémalas, comprometimento funcio-
nal do sistema musculo-esquelético, dor, desconforto ou sensacao anémala devido
a presenca do dispositivo, alergia ou reaccao de hipersensibilidade, efeitos secun-
darios associados a protuberancia do material, afrouxamento, dobragem ou que-
bra do dispositivo, mé& unido, nao uniao ou unido atrasada que pode conduzir a
quebra do implante e a nova cirurgia.

Perturbacao transitoria e, em casos raros permanente, da sensibilidade devido, por
ex., traccdo dos nervos, que pode ocorrer quando se realizam grandes avangos
maxilares/mandibulares.

Pode ocorrer uma recidiva esquelética, resultando na oclusao incorrecta quando se
realizam grandes avancos maxilares/mandibulares.

Pode ocorrer dor permanente e/ou desconforto, por exemplo, da TMJ devido a
colocacao/seleccao inapropriadas dos implantes.

Dispositivo estéril

STERlLE Esterilizado usando radiagao

Guarde os implantes na respectiva embalagem de proteccao e retire-os apenas
aquando da sua utilizacédo.

Antes de utilizar, verifique a data de validade e verifique a integridade da embala-
gem estéril. Nao utilize se a embalagem se apresentar danificada.

Dispositivo de uma unica utilizacao

@ Nao reutilizar

Os produtos concebidos para uma sé utilizacdo nao podem ser reutilizados.

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) podem com-
prometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do dispositi-
vo, que pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizacdo ou reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica
pode criar um risco de contaminacao, por ex. devido a transmissao de material
infeccioso de um doente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou morte do
doente ou utilizador.

Os implantes contaminados nao podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/elementos
corporais nao deve voltar a ser utilizado e deve ser eliminado de acordo com os
protocolos do hospital. Mesmo que nao aparentem danos, os implantes podem ter
pequenos defeitos e padroes de tensao internos susceptiveis de provocar a fadiga
do material.

Precaucoes

Confirme que o posicionamento da placa e o comprimento da broca e parafuso
permitem uma distancia adequada dos nervos, gérmenes e/ou raizes dos dentes e
extremidade do 0sso.

A velocidade de perfuracdo nunca deve exceder as 1800 rpm. Velocidades mais
elevadas podem resultar em necrose 6ssea gerada pelo calor e num orificio com
um didmetro excessivo. Um orificio de tamanho excessivo produz efeitos deleté-
rios, nomeadamente reducao da forca de traccao, maior propensao para os para-
fusos lascarem o osso e/ou fixacdo sub-6ptima. Irrigue sempre durante a perfura-
céo.

Utilize a quantidade adequada de parafusos para obter uma fixacao estavel. Uma
fixacao estavel exige, no minimo, dois parafusos por segmento.

O parafuso MatrixMIDFACE de 1.5 mm nao é recomendado para a fixacao de divi-
sao sagital ou fixacdo de genioplastia.
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Adverténcias

— Nao altere a dobragem das placas pré-dobradas em mais de 1 mm em qualquer
direccao.

— Né&o dobre excessivamente as placas, uma vez que pode produzir esforcos inter-
nos que podem tornar-se no ponto focal de uma eventual quebra do implante.

Fixacdo da placa mandibular/divisao sagital/SplitFix:

— O deslizador tem indicacao estrita para utilizacao intra-operatoria; nao deixe o
deslizador in situ.

— As alteracbes anteriores na articulacao temporomandibular podem afectar o
resultado cirurgico.

Combinagéo de dispositivos médicos

A Synthes ndo testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por outros
fabricantes e ndo assume qualquer responsabilidade nesses casos.

As brocas sdo combinadas com outros sistemas accionados electricamente.

Ambiente de ressonancia magnética

ATENCAO:

Excepto quando existir indicagdo em contrario, deve considerar-se que a seguranca
e compatibilidade dos dispositivos em ambiente de RMN nao foram avaliadas.
Lembre-se de que existem perigos potenciais que incluem, entre outros:

- Aquecimento ou migracao do dispositivo

— Artefactos em imagens de RM

Tratamento antes da utilizacao do dispositivo

Os produtos Synthes nao estéreis ndo estéreis tém de ser limpos e esterilizados por
vapor antes da utilizacdo cirdrgica. Antes de limpar, retire todo o material de em-
balagem original. Antes da esterilizacao por vapor, coloque o produto num involu-
cro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacdo referidas
na brochura de “Informagdes importantes” da Synthes.

Instrucoes especiais de funcionamento
1. Seleccione o formato da placa
Apbs a realizacdo da osteotomia e do estabelecimento da nova posicao da
maxila, seleccione o formato apropriado da placa e espessura que se adequem
de melhor forma a anatomia éssea, objectivo de tratamento e quantidade e
qualidade do osso.
Recomendacbes da placa:
— Para a fixacdo de reforco medial e lateral: Placas em L com orificio de posiciona-
mento
— Para a fixacao de reforco medial: Placas maxilares pré-dobradas com orificio de
posicionamento
— Para a fixacao de reforco lateral: Placas anatémicas em L com orificio de posicio-
namento
2. Seleccione e forme o modelo de curvatura
Seleccione a forma e comprimento apropriados do modelo de curvatura de
acordo com a seleccao da placa e forme-o a anatomia dssea.
3. Adapte a placa ao osso
Corte e contorne a placa de acordo com o modelo de curvatura e anatomia
6ssea utilizando o cortador de placas e os alicates de dobragem, respectiva-
mente. Dobre a placa entre os orificios, conforme necessario. Certifique-se de
que a placa é adaptada a anatomia 6ssea.
Quando utilizar parafusos de bloqueio, nao é necessaria uma correspondéncia
exacta. Com os parafusos bloqueados, a estabilidade da placa ndo depende
do contacto da placa com o 0sso.
Opcional: Confirme a posicao da placa no osso utilizando o orificio de posicio-
namento.
4. Fixe a placa no 0sso
Se desejar um orificio-piloto, seleccione o comprimento apropriado da broca
de 1.4 mm para permitir uma distancia adequada dos nervos, gérmenes e/ou
raizes dos dentes.
Introduza os parafusos Matrix restantes com o comprimento apropriado para
fixar a placa no osso subjacente.

Fixacdo de divisao sagital — Placa SplitFix

1. Seleccione o formato da placa
Efectue a osteotomia de divisao sagital e estabeleca a posicdo do segmento
mandibular distal. Seleccione o formato apropriado da placa e espessura que
se adequem de melhor forma a anatomia dssea, objectivo de tratamento e
quantidade e qualidade do osso.

2. Seleccione e forme o modelo de curvatura

3. Adapte a placa ao osso
Contorne a placa de acordo com o modelo de curvatura e anatomia déssea
utilizando o cortador de placas e os alicates de dobragem, respectivamente.
Dobre ou corte a placa entre os orificios, conforme necessario. Certifique-se
de que a placa ¢é adaptada a anatomia 6ssea.
Quando utilizar parafusos de bloqueio, nao é necessaria uma correspondéncia
exacta. Com os parafusos bloqueados, a estabilidade da placa ndo depende
do contacto da placa com o 0sso.
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4.A Fixe a placa no 0sso
Placa de divisao sagital curva
desejar um orificio-piloto, seleccione o comprimento apropriado da broca
1.4 para permitir uma distancia adequada dos nervos, gérmenes e/ou raizes
dos dentes.
Fixe a Placa de divisao sagital curva no osso subjacente ao perfurar e inserir os
parafusos de bloqueio ou nao bloqueio Matrix & 1.85 mm com o comprimen-
to adequado.

4.B Fixe a placa no 0sso
Placa de divisao sagital com orificios de posicionamento
Introduza o parafuso Matrix & 1.85 com o comprimento apropriado (nao
bloqueio) no orificio de posicionamento no segmento proximal (contendo o
condilo). Coloque a placa na posicdo desejada. Introduza o parafuso até estar
assente. Nao aperte completamente.
Repita o procedimento para o orificio de posicionamento no segmento distal.

Verifique e posicione o condilo ao ajustar a posicao do segmento proximal.
Aperte os parafusos depois de obter a posicdo desejada.

Insira os parafusos restantes com o comprimento apropriado ao alternar entre
os locais de osteotomia, iniciando do lado com o orificio de posicionamento
no segmento proximal.

Fixacdo da placa mandibular/divisao sagital/SplitFix

1. Seleccione o formato da placa
As placas SplitFix (rectas e curvas) com deslizador de auto-suporte estdo dis-
poniveis para 0s casos Nos quais sao necessarios ajustes oclusais intra-opera-
torios.
Realize a osteotomia de divisao sagital, ajuste a oclusao e o segmento proxi-
mal e estabilize através de fixacao intermaxilar. Seleccione a placa SplitFix que
se adeque de melhor forma a anatomia dssea, objectivo de tratamento e
quantidade e qualidade do osso.

2. Seleccione e forme os modelos de curvatura

3. Adapte a placa ao osso
Contorne a placa de acordo com o modelo de curvatura e anatomia éssea
utilizando os alicates de dobragem. Dobre a placa entre os orificios, conforme
necessario. Certifique-se de que a placa é adaptada a anatomia dssea.
Quando utilizar parafusos de bloqueio, ndo é necessaria uma correspondéncia
exacta. Com os parafusos bloqueados, a estabilidade da placa ndo depende
do contacto da placa com o osso.

4. Fixacao da placa principal
Se desejar um orificio-piloto, seleccione o comprimento apropriado da broca
& 1.4 mm para permitir uma distancia adequada dos nervos, gérmenes e/ou
raizes dos dentes.
Fixe a Placa SplitFix no osso ao perfurar e inserir os parafusos Matrix & 1.85 mm
com o comprimento adequado na sequéncia especificada. Os parafusos de-
vem ser colocados via monocortical.

5. Correccdo intraoperatoria da oclusao
Liberte a fixacdo intermaxilar e inspeccione a oclusao.
Se for necessario ajustar a oclusao, solte o parafuso na placa do deslizador.
O segmento do osso distal pode agora ser deslocado na horizontal e vertical
até a ocluséo estar corrigida.
Volte a apertar o parafuso no deslizador. O processo pode ser repetido as
vezes necessarias.

6. Fixacao da placa final
Utilizando uma broca @ 1.4 mm para pré-perfurar, insira os restantes parafu-
sos Matrix & 1.85 mm com o comprimento apropriado.
Remova o componente da placa do deslizador, incluindo o parafuso. Repita
este passo no lado contralateral. Certifique-se de que a fixacdo da mandibula
¢é adequada para suportar as forcas sagitais.

Fixacdo da placa mandibular/para genioplastia

1. Seleccione o formato da placa
Apos a realizacdo da osteotomia e do estabelecimento da posicao/avanco do
segmento genioglosso, seleccione o tamanho da placa que se adeque de me-
lhor forma a anatomia 6ssea, objectivo de tratamento e quantidade e qualida-
de do osso. As Placas de BLOQUEIO para queixo de curva Unica Matrix estao
disponiveis em avancos de 5 mm a 19 mm.

2. Seleccione e forme os modelos de curvatura

3. Adapte a placa ao osso
Corte e contorne a placa de acordo com o modelo de curvatura e anatomia
6ssea utilizando o cortador de placas e os alicates de dobragem, respectiva-
mente. Dobre a placa entre os orificios, conforme necessario. Certifique-se de
que a placa é adaptada a anatomia 6ssea.
Quando utilizar parafusos de bloqueio, nao é necessaria uma correspondéncia
exacta. Com os parafusos bloqueados, a estabilidade da placa ndo depende
do contacto da placa com o osso.
Os quatro orificios medianos podem ser utilizados para fixar um enxerto 6sseo
ou para estabilizar de melhor forma o segmento do genioglosso.

4. Fixe a placa ao 0sso
Se desejar um orificio-piloto, seleccione o comprimento apropriado da broca
& 1.4 mm para permitir uma distancia adequada dos nervos, gérmenes e/ou
raizes dos dentes.
Introduza os parafusos Matrix & 1.85 mm com o comprimento apropriado
para fixar a placa no osso subjacente.
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Processamento/reprocessamento do dispositivo

As instrucoes detalhadas para o reprocessamento de dispositivos reutilizaveis,
tabuleiros de instrumentos e estojos estao descritas na brochura de “Informacdes
importantes” da Synthes. As instrucoes de montagem e desmontagem dos
instrumentos “Desmantelar instrumentos de varias pecas” podem ser transferidas
em http://www.synthes.com/reprocessing
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