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Bruksanvisning

MatrixORTHOGNATHIC LAS

Las noggrant igenom denna bruksanvisning, broschyren "Viktig information" fran
Synthes och motsvarande kirurgiska tekniker 36.001.388 fore anvandning. Saker-
stall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

MatrixORTHOGNATHIC LASSYSTEM é&r gjort av olika implantat- och instrumentfa-
miljer:

SKRUVAR:

— MatrixMIDFACE skruv & 1,5 mm, sjalvgangande, i klamma, 4-18 mm lang

— MatrixMIDFACE skruv & 1,5 mm, sjélvborrande, i kldmma, 4-8 mm lang

— Matrix LAS-skruv & 1,5 mm, sjalvgangande i klamma, 4-18 mm lang

— Matrix LAS-skruv & 1,5 mm, sjalvborrande, i klimma, 4-8 mm lang

— Matrix skruv & 1,85 mm, sjélvgangande i klamma, 4-18 mm lang

— Matrix skruv & 1,85 mm, sjalvborrande, i kldmma, 4-8 mm lang

— MatrixMIDFACE nédskruv & 1,8 mm, sjalvgangande, i kldmma, 4-18 mm lang
— Matrix skruv & 1,85 mm, sjalvgangande i klamma, 4-28 mm lang

— Matrix skruv & 1,85 mm, sjalvborrande, i klamma, 4-8 mm lang

— Matrix LAS-skruv & 1,85 mm, sjalvgangande, i klamma, 4-18 mm lang

— Matrix LAS-skruv & 1,85 mm, sjdlvborrande, i klamma, 4-8 mm

— Matrix skruv & 2,1 mm, sjélvgangande i klamma, 4-18 mm lang

PLATTOR:

— Matrix LAS L-platta med positioneringshal, 3+2 hal, vanster eller hoger, kort/
medium/stor/extra stor, tjocklek 0,8 mm

— Matrix LAS anatomisk L-platta positioneringshal, 3+2 hal, vanster eller hoger,
kort/medium/stor/extra stor, tjocklek 0,8

— Matrix LAS maxillar platta med positioneringshal, 3+2 hal, vanster eller hoger,
forbojd, forlangande 0, 3, 5, 7, 15, 20 mm, tjocklek 0,8 mm

— Matrix LAS hakplatta, enkelbdjd, max. 5,7, 9, 11, 13, 15, 17, 19 mm forskjutning,
5+4+4 hal, tjocklek 0,8 mm

— Matrix LAS SplitFix-platta med/utan skjutreglage, rak eller bojd, 6 hal, langd
28/33/40 mm, bredd 7/9 mm, tjocklek 0,8 mm

— Matrix LAS sagittal delningsplatta, bojd, 6 hal, mellanrum 5/7/9/11/13/15/17/
19 mm, 6 hal, tjocklek 1,0 mm

— Matrix LAS sagittal delningsplatta, med positioneringshal, rak, mellanrum 5/7/
9/11/13/15/17/ mm, 6 hal, tjocklek 1,0 mm

— Matrix LAS T-platta, hal 11/6+3/5+4 hal, tjocklek 1,0 mm

— Matrix LAS stodplatta, hal 4/6/8, tjocklek 1,0 mm

Positioneringshal:

Majoriteten av plattorna har positioneringshal. De tilldter mindre intraoperativa
korrigeringar av ocklusionen och bensegmenten samt ar till hjélp vid positionering
av den kondylara leden. Matrix LAS raka och anatomiska L-plattor, maxillara plat-
tor, raka sagittala delningsplattor och SplitFix-plattor har positioneringshal for ex-
akt justering och positionering av intraoperativa bensegment for att uppna en
korrekt ocklusion.

Material

Material: Standard(er):

Implantat:

Plattor: Kommersiellt ren titan (ISO 5832-2 Gr 4A)

Skruvar: Titanlegering nioblegering (ISO 5832-11)

Instrument:

Borrskar: Rostfritt stal (ISO7153-1)

Borrhylsa: Rostfritt stal (ISO7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Bojmallar: Aluminium (ASTM B209M)

Avsedd anvéndning
MatrixORTHOGNATHIC LAS platt- och skruvsystem &r avsett att anvandas som ett
stabilt inre benfixationssystem i ortognatisk kirurgi (kirurgisk korrigering av dento-
faciala missbildningar).

Indikationer

Synthes MatrixORTHOGNATHIC LAS-system &r avsett att anvandas i oral, kranio-
facial och maxillofacial kirurgi som: trauma, rekonstruktion, ortognatisk kirurgi
(kirurgisk korrigering av dentofaciala missbildningar) av det kraniofaciala skelettet,
mandibeln och hakan, och kirurgisk behandling av obstruktiv smnapné.

Biverkningar

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
héndelser forekomma. Ménga majliga reaktioner kan forekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive
blodkérl, kraftig blédning, skador pa mjukvéavnad inklusive svullnad, onormal &rr-
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bildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smarta, obehag
eller onormal kansel orsakad av enhetens narvaro, allergi- eller dverkanslighetsre-
aktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut, lossning, b&jning
eller brott pa enheten, felaktig frakturldkning, utebliven frakturlakning eller for-
drojd frakturlakning som kan leda till implantatbrott samt reoperation.
Overgdende och i séllsynta fall permanent kénslobortfall beroende pé t.ex. nerv-
traktion kan intraffa nar stora maxillara/mandibulara framflyttningar utfors.
Skelletalt recidiv som leder till dalig ocklusion kan ske nar stora maxillara/mandi-
buldra framflyttningar utfors.

Permanent smérta och/eller obehag fran t.ex. temporomandibuléra leden kan in-
traffa beroende pa olamplig placering/val av implantaten.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur férpack-
ningen forran omedelbart fére anvandning.

Kontrollera produktens utgdngsdatum fére anvéandning och kontrollera att steril-
forpackningen ar hel. Far inte anvandas om forpackningen ar skadad.

Enhet for engangsbruk

@ Far ej dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte &teranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
kompromettera enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa
enheten, vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.
Dessutom kan ateranvéndning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt
dodsfall.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan se
oskadade ut, kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre belastnings-
monster som kan leda till materialforsvagning.

Forsiktighetsatgarder

Bekrafta att plattans position, borrskar och skruvlangd lamnar tillréckligt spelrum
for nerver, tandknoppar och/eller tandrotter samt benets kant.

Borrhastigheten far aldrig éverskrida 1800 RPM. Hogre hastigheter kan leda till
varmegenererad nekros i benet och 6kad haldiameter. Nackdelarna med ett 6ver-
dimensionerat hal inkluderar reducerad utdragskraft, ©kad lossning av skruvar,
avskrapning i ben och/eller suboptimal fixation. Spola alltid under borrning.
Anvand lampligt antal skruvar for att erhalla stabil fixation. For en stabil fixation
kravs det minst tva skruvar per segment.

Den 1,5 mm langa MatrixMIDFACE-skruven rekommenderas inte for sagittal delad
fixation eller genioplastisk fixation.

Varning

- Bojningen i den forkrokta plattan far inte andras med mer 4n 1 mm i ndgon
riktning.

- Plattorna fér inte bojas kraftigt eftersom detta kan ge invéndig belastning som
kan bli fokuspunkten for eventuellt implantatbrott.

Mandibel/sagittal delning/SplitFix-plattfixation:

— Skjutreglaget &r endast avsett for intraoperativ anvandning och far inte lamnas
pa plats.

— Tidigare andringar i den temporomandibuldra leden kan paverka det kirurgiska
resultatet.

Kombination av medicintekniska enheter

Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som tillhanda-
halls av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sddana fall.

Borrskar kombineras med andra elektriskt drivna system.
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Magnetisk resonansmiljo

VARNING:

Om inget annat anges har enheterna inte utvarderats gallande sékerhet och kom-
patibilitet i MR-miljon. Observera att potentiella risker foreligger, inklusive men inte
begransat till:

— Uppvdrmning eller migrering av enheten

— Artefakter pa MR-bilder

Behandling innan enheten anvands

Produkter som levereras i osterilt tillstdnd madste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti en godkand plastfolie eller behallare innan angsterilisering. Folj de instruktio-
ner gallande rengdring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig informa-
tion" fran Synthes.

Sarskilda anvéndningsinstruktioner

1. Vélja plattutforande
Efter att osteotomin har utforts och maxillas nya lage har faststallts ska lamp-
lig plattform och -tjocklek som bast passar benanatomin, behandlingens mal
och benets kvantitet och kvalitet valjas.

Plattrekommendationer:

— For fixation i mediala och laterala balken: L-plattor med positioneringshal

— For fixation i mediala balken: férbojda maxillara plattor med positioneringshal

— For fixation laterala balken: anatomiska L-plattor med positioneringshal

2. Valja och forma bojmall
Valj lamplig form och langd pa bojmallen utifran plattvalet och forma den
efter benanatomin.

3. Anpassa plattan till benet
Klipp och konturera plattan utifran béjmallen och benanatomin med avbita-
ren respektive béjtangen. Boj plattan mellan hélen efter behov. Sakerstall att
plattan anpassas till benanatomin.
Nér lasskruvar anvands kravs ingen exakt matchning. Med lasskruvar ar inte
plattstabiliteten beroende av kontakten mellan platta och ben.
Valfritt: Bekrafta plattpositionen pa benet med positioneringshalet.

4.  Fixera plattan till benet
Om ett pilothél 6nskas valjer du lampligt borrskar pa 1,4 mm langd sa att till-
rackligt spelrum for nerver, tandknoppar och/eller tandrétter finns.
Skruva i &terstdende Matrix-skruvar av lamplig léngd for att fixera plattan till
det underliggande benet.

Sagittal delningsfixation — SplitFix-platta

1. Vilja plattutformning
Utfor den sagittala delningsosteotomin och faststall det distala mandibuldra
segmentets position. Valj den lampliga plattform och -tjocklek som bast pas-
sar benanatomin, behandlingens mal och benets kvantitet och kvalitet.

2. Vélj och forma bojmallen

3. Anpassa plattan till benet
Konturera plattan utifran bojmallen och benanatomin med avbitaren respek-
tive bojtangen. Boj eller klipp plattan mellan halen efter behov. Sakerstall att
plattan anpassas till benanatomin.
Nar lasskruvar anvands kravs ingen exakt matchning. Med lasskruvar ar inte
plattstabiliteten beroende av kontakten mellan platta och ben.

4.AFixera plattan mot benet
Bojd sagittal delningsplatta
Om ett pilothal 6nskas ska ett ldmpligt borrskar med langden & 1,4 véljas sa
att tillrackligt spelrum ges for nerver, tandknoppar och/eller tandrotter.
Fixera den bojda sagittala delningsplattan mot det underliggande benet ge-
nom att borra och fora in Matrix lasande eller inte ldsande skruv av ratt langd,
1,85 mm.

4.B Fixera plattan mot benet
Sagittal delningsplatta med positioneringshal
Skruva i Matrix-skruven (inte ldsande) av ratt langd & 1,85 i positioneringsha-
let i det proximala segmentet (som innehdller kondylen). Placera plattan pa
onskad position. Skruva i skruven tills den sitter fast. Spann inte at helt och
hallet.
Upprepa proceduren for positioneringshalet i det distala segmentet.
Kontrollera och placera kondylen genom att anpassa det proximala segmen-
tets position. Spann skruvarna ndr 6nskat lage har erhallits.
Skruva i de aterstdende skruvarna av lamplig langd genom att vaxla mellan
osteotomistallena med borjan fran sidan med positioneringshalet i det proxi-
mala segmentet.

Mandibel/sagittal delning/SplitFix-plattfixation

1. Vélja plattutforande
SplitFix-plattorna (raka och bojda) med sjalvhallande skjutreglage finns
for fall i vilka intraoperativa ocklusala justeringar &r nédvéandiga.
Utfor den sagittala delningsosteotomin, justera ocklusionen och det
proximala segmentet, och stabilisera via intermaxillar fixation. Valj den
lampliga SplitFix-platta som bast passar benanatomin, behandlingens
mal och benets kvantitet och kvalitet.

2. Valja och forma bojmallarna
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3. Anpassa plattan till benet
Konturera plattan utifran bojmallen och benanatomin med bojtangen. Bgj
plattan mellan halen efter behov. Sakerstall att plattan anpassas till benana-
tomin.
Nar lasskruvar anvands kravs ingen exakt matchning. Med lasskruvar &r inte
plattstabiliteten beroende av kontakten mellan platta och ben.

4. Primar plattfixation
Om ett pilothal nskas valjer du lampligt borrskar med langd & 1,4 mm for att
ge tillrackligt spelrum for nerver, tandknoppar och/eller tandrotter.
Fixera SplitFix-plattan mot benet genom att borra och féra in Matrix-skruvar
av ratt langd & 1,85 mm i den angivna sekvensen. Skruvarna ska placeras
monokortikalt.

5. Intraoperativ korrigering av ocklusion
Slédpp den intermaxillara fixationen och syna ocklusionen.
Om ocklusion behéver justeras ska skruven i skjutreglaget lossas.
Det distala bensegmentet kan nu skiftas horisontellt och vertikalt tills ocklu-
sionen har korrigerats.
Spann ater skruven i skjutreglaget. Processen kan upprepas s& manga ganger
som det behdvs.
Slutlig plattfixation
Anvand ett borrskar pa & 1,4 mm for att forborra och skruva i dterstdende
Matrix-skruvar pa & 1,85 mm som &r av ratt langd. Ta bort skjutreglageplat-
tan inklusive skruv. Upprepa detta steg pa den kontralaterala sidan. Sakerstall
att mandibelfixationen ar tillracklig for att sta emot de sagittala krafterna.

Fixation av mandibel/genioplastisk platta

1. Vélja plattutférande
Efter att osteotomin har utforts och positionen/framatmatningen av musculus
genioglossus-segmentet har faststallts ska den plattstorlek véljas som bast
passar benanatomin, behandlingens mal och benets kvantitet och kvalitet.
Matrix LOCK enkelbdjda hakplattor finns i framatmatningarna 5 mm till
19 mm.

2. Valja och forma bojmallarna

3. Anpassa plattan till benet
Klipp och konturera plattan utifran béjmallen och benanatomin med plattav-
bitaren respektive bojtangen. Boj plattan mellan hélen efter behov. Sakerstall
att plattan anpassas till benanatomin.
Nér lasskruvar anvands kravs ingen exakt matchning. Med Iasskruvar dr inte
plattstabiliteten beroende av kontakten mellan platta och ben.
De fyra mitthdlen kan anvandas antingen for att fixera ett bentransplantat
eller for att battre stabilisera musculus genioglossus-segmentet.
Fixera plattan mot benet
Om ett pilothal 6nskas ska lamplig borrskarslangd pa & 1,4 mm valjas for att
ge tillrackligt spelrum for nerver, tandknoppar och/eller tandrotter.
Skruva i Matrix-skruvar av lamplig langd, & 1,85 mm, for att fixera plattan till
det underliggande benet.

Bearbetning/upparbetning av enheten

Detaljerade anvisningar fér upparbetning avateranvandbaraenheter, instrumentbrickor
och lador finns i Synthes broschyr "Viktig information”. Anvisningar om montering
och demontering av instrument “Nedmontering av instrument i flera delar” kan laddas
ned fran http://www.synthes.com/reprocessing
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