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Hasznalati utasitas

MatrixORTHOGNATHIC

Kérjuk, hasznalat el6tt alaposan tanulmanyozza &t a jelen hasznalati Utmutatét, a

Synthes ,Fontos tajéjoztatas” brosurat, valamint a kapcsolddod 36.000.413 szamu se-

bészeti technikakat. Bizonyosodjon meg arrol, hogy a megfelel6 sebészeti technikak-

ban jartas.

A MatrixORTHOGNATHIC RENDSZER kiilonféle implantatum- és miszercsaladokbol all:

CSAVAROK:

— Matrix csavar @ 1,5 mm, énmenetezd, klippben, 4-18 mm hosszu

— Matrix csavar @ 1,5 mm, énfuro, klippben, 4-8 mm hosszd

— MatrixMIDFACE vészcsavar & 1,8 mm, dnmenetezd, klippben, 3-18 mm hosszu

— Matrix csavar & 1,85 mm, énmenetezd, klippben, 4-28 mm hosszu

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

— Matrix csavar & 2,1 mm, 6nmenetezd, klippben, 4-18 mm hosszu

— LEMEZEK:

— Matrix 90° L-lemezek, 2+2 lyuk, megfordithatd, 0,5/0,7/0,8 mm-es vastagsag, rovid,
kdzepes vagy hosszu

— Matrix L-lemezek, 3+3 lyuk, megfordithato, 0,5/0,7/0,8 mm-es vastagsag, rovid,
kdzepes vagy hosszu

— Matrix anatomiai L-lemezek, 3+3 lyuk, megfordithato, 0,5/0,7/0,8 mm-es vastag-
sag, rovid, kozepes vagy hosszu

— Matrix L-lemezek, 4+3 lyuk, megfordithaté, 0,5/0,7/0,8 mm-es vastagsag, rovid,
kdzepes vagy hosszu

— Maxillaris lemezek, elére hajlitott 0,8 mm-es vastagsag, bal- vagy jobboldali, kihaj-
litds: 2-10 mm

— MatrixMIDFACE adopcids lemezek, 20 lyuk, 0,5/0,7/0,8 mm vastagsag

— Matrix lemezek sagittalis hasadékhoz, 1,0 mm-es vastagsag, gorbitett vagy egye-
nes, rudhossz: 6-12 mm

— Matrix SplitFix lemezek, 4 lyuk, 0,7 mm-es vastagsag, 33 vagy 40 mm-es hossz

— CsUsztato Matrix SplitFix lemezhez

— Matrix &ll-lemezek, duplan gérbitett, 5 lyuk, 0,7 mm-es vastagsag, 4-10 mm kihajlas

— Matrix fuggéleges Ramus osteotomids lemezek, 0,7 mm-es vastagsag, bal- vagy
jobboldali, 0-6 mm kihajlas

— Matrix I-lemezek 7 mm-es kdzponti hellyel, 2+2 lyuk, 0,5/0,7 mm-es vastagsag

MODUL:

68.511.001 — modul a MatrixORTHOGNATHIC lemezhez,

csavar- és miiszerkészlet, 3/3, tetével, tartalom nélkil.

Minden nem steril lemezt kilon tasakba csomagoltak.

Az egyedulallo, nem steril csavarokat klippbe helyezték, és csomagonkeént egy klippet
helyeztek el.

A tobbdarabos, nem steril csavarokat klippbe helyezték, és csomagonként 4 klippet
helyeztek el.

Minden steril lemezt kiilén buborékba csomagoltak.

Az egyedulallo, steril csavarokat klippbe helyezték, és buborékonként egy klippet he-
lyeztek el.

A tobbdarabos, steril csavarokat klippbe helyezték, és buborékonként 4 klippet he-
lyeztek el.

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

Szabvany(ok):

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

Mszerek:

Furofejek: rozsdamentes acél (1ISO7153-1)

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

Rendeltetés
A MatrixORTHOGNATHIC rendszer alkalmazasa stabil belsé csontrogzitd rendszerként
javallott orthognath mitétek soran (dentofacialis deformitasok mUtéti korrekciéjanal).

Javallatok

A MatrixORTHOGNATHIC rendszer alkalmazasa oralis, craniofacialis, valamint maxillo-
facialis mUtétek soran javallott, mint példaul: trauma, helyredllitds, orthognath matét
(dentofacialis deformitdsok mdtéti korrekcioja) a craniofacialis csontvazon, a mandibu-
lan és az allon, valamint az obstruktiv alvasi apnoe mitéti kezelése esetén.

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 nagy mérték(d maxillaris/mandibularis tagitas torténik.

A nagy mértékd 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 struktu-
ralis épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, mely a
beteg sértlését, megbetegedését vagy haldlat okozhatja.

Ezen kivUl az egyszer haszndlatos eszkdzok Ujbdli hasznalata vagy Ujrakezelése fertd-
zésveszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sérllését 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.

Bizonyosodjon meg arrdl, hogy elérte a kivant condylaris pozicionalast.

A flrési sebesség soha ne lépje at az 1800 RPM-et. Az ennél nagyobb sebesség a csont
hé indukalta elhalasat, illetve megndvekedett atmérdji lyukat eredményezhet. A tal-
méretezett lyuk tobbek kozt a kdvetkezé hatranyokkal jar: csdkkent kihtzasi eré, meg-
novekedett csavarlazasag, a csont kopdasa és/vagy nem megfeleld rogzilés. Faras
kézben mindig irrigaljon.

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

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

Figyelmeztetés

A temporomandibularis iziletben kordbban végrehajtott modositasok befolyasolhat-
jak a m(tét kimenetelét.

A lemezeket ne hajlitsa meg tulzottan, ez ugyanis belso fesziltséget okozhat, amely az
implantatum esetleges eltdrése soran fékuszpontként szolgalhat.

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

A csUsztato kizardlag intraoperativ hasznalatra szolgal; ne hagyja a betegben.

Orvosi eszk6zok kombinacidja

A Synthes nem tesztelte a mas gyartok altal biztositott eszk6zokkel valé kompatibili-
tast, és ilyen esetekre semmiféle felel6sséget nem vallal.

A csavarfejek mas, elektromosan meghajtott rendszerekkel kombinaltak.



Magneses rezonancias kérnyezet

VIGYAZAT:

Hacsak kifejezetten nem ker(lt feltiintetésre, az eszkdzt nem értékelték MR-kornyezet-
ben biztonsag és kompatibilitds szempontjdbdl. Kérjuk, vegye figyelembe a — nem ki-
zarblagosan a kovetkezdkre kiterjedd — lehetséges kockazatokat:

— Az eszkdz felmelegedése vagy elmozdulasa

— Mdtermékek az MR-képeken

Az eszko6z 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

Altalanos régzités:

1. Vélassza ki a kivant lemeztipust
Az osteotomia elvégzése utan, valamint a maxilla (LeFort I), illetve a genioglossus
szegmens (geniolplastia) vagy az occlusio és az izliletet hordozé szegmens (BSSO)
Uj pozicidjanak megallapitasat kdvetéen valassza ki a csontos anatomidnak, a
kezelési célnak, valamint a csontminéségnek és -mennyiségnek leginkdbb megfe-
lel6 lemezméretet és -vastagsagot.

2. Vélassza ki és formazza meg a hajlitdsi mintat
Valassza ki a kivalasztott lemezhez leginkabb megfelel& alakud és hosszisagu haj-
litdsi mintat, és alakitsa azt a csontos anatéomidhoz.

3. lgazitsa a lemezt a csonthoz
A lemezvago, valamint a hajlitdfogok segitségével vagja le (kizarolag L-lemezek
esetén) és kérvonalazza a lemezt a hajlitasi mintanak, valamint a csontos anaté-
midnak megfeleléen. A lyukak kozdtt hajlitsa meg a lemezt, amennyire szlksé-
ges. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a lemez a csontos anatémiahoz illeszkedik.

4. ROgzitse a lemezt a csonthoz
Ha el6furt lyukat szeretne, valassza ki a megfelel® B 1,4 mm-es atméréjd furofej-
hosszt, mely az idegek, fogcsirak és/vagy foggydkerek szamara megfelelé héza-
got biztosit. Helyezze be a megfelel§ hosszusagu B 1,85 mm-es Matrix csavaro-
kat, melyekkel a lemezt a mdgottes csonthoz rogzitheti.
Sagittalis hasadas rogzitése — SplitFix lemez

5. Vélassza ki a kivant lemeztipust
A sagittalis hasadds osteotomiajanak elvégzését kévetden allitsa be az occlusiot
és az izUletet tartalmazo szegmenst, valamint végezze el a stabilizacidt interma-
xillaris rogzités segitségével. Valassza ki a csontos anatémianak, a kezelési célnak,
valamint a csontmindségnek és -mennyiségnek leginkdbb megfeleld SplitFix le-
mezt.

1. Valassza ki és formdzza meg a hajlitasi mintat
Valassza ki a kivalasztott lemezhez leginkdbb megfeleld alaku és hosszusagu haj-
litdsi mintat, és alakitsa azt a csontos anatémiahoz.

2. lgazitsa a lemezt a csonthoz
A hajlitéfogok segitségével kontlrozza a lemezt a hajlitasi mintanak, valamint a
csontos anatomidnak megfelel6en. A lyukak kozott hajlitsa meg a lemezt, ameny-
nyire szlikséges. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a lemez a csontos anatémiahoz
illeszkedik.

3. Els6dleges lemezrogzités
Ha el6furt lyukat szeretne, valassza ki a megfeleld B 1,4 mm-es atméréjl furofej-
hosszt, mely az idegek, fogcsirak és/vagy foggyokerek szamara megfelelé héza-
got biztosit.
Régzitse a csonthoz a SplitFix lemezt Ugy, hogy beflrja és behelyezi a megfelel6
hosszusagu & 1,85 mm-es Matrix csavarokat, a megfelel6 sorrendben, amint ezt
a MatrixORTHOGNATHIC specializalt implantatumok és mUszerek orthognath
mUtét esetére (016.000.413) technikai Utmutatojanak 19. oldalan taldlhatd 2.
4bra bemutatja (1,2, 3). A csavarokat monocorticalisan kell behelyezni.

4. Az occlusio intraoperativ korrekcioja
Engedje ki az intermaxillaris rogzitést és vizsgalja meg a harapast. Amennyiben a
harapés kiigazitasra szorul, lazitsa meg a csusztatd lemez 3-mas csavarjat. A disz-
talis csontszegmens most mar horizontalisan és vertikalisan is eltolhatd, amig a
harapés korrigdldsa meg nem tortént. Hizza meg Ujra a csUsztatd 3-mas csavar-
jait. A folyamat megismételhetd, ahanyszor csak szikséges.

5. Végso lemezrogzités
Az eléfardshoz & 1,4 mm-es furdfejet haszndlva helyezze be a fennmarado
31,85 mm-es, megfelel6 hosszisagu Matrix csavarokat a 4-es és 5-0s lyukakba
(lasd a Technikai Utmutatd 21. oldalat).

Tavolitsa el a 3-mas csavart és a csusztato lemez alkatrészt. Ismételje meg ezt a Iépést

az atellenes oldalon. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a mandibula régzitése elégsé-

ges-e, hogy ellenédlljon a sagittalis erékifejtésnek.

RoOgzités vertikalis ramus osteotomia altal:

1. Vélassza ki a kivant lemeztipust
Miutan a vertikalis ramus osteotomiat elvégezték, poziciondlja a disztélis elemet
ugy, hogy a fogak az intermaxillaris rogzitéshez egy el6re megtervezett sebészeti
rogzit6 kotésre vannak drotozva. Vélassza ki a a csontmindségnek és -mennyiség-
nek, valamint a csontos szegmensek atfedésébdl kialakitott csontos lépcsének
leginkdbb megfelel6 lemezt.

2. lgazitsa a lemezt a csonthoz
A hajlitéfogdk segitségével alakitsa ki a kivalasztott lemez kdrvonaldt a csonthoz
illeszkedden. A lyukak kozott hajlitsa meg a lemezt, amennyire szikséges.
A lemez hajlitasanak hegyességét csokkentendd a proximalis szegmens csontos
szegélyét lemetszheti, ami megkonnyitheti a lemez csonthoz térténd igazitasat.
Bizonyosodjon meg arrol, hogy a lemez a csontos anatémiahoz illeszkedik.

3. Elsédleges lemezrogzités
A Matrix vertikalus ramus osteotomias lemez csonthoz torténé rogzitéséhez hasz-
naljon 90 -os csavarhuzét & 1,4 mm-es furdfejjel, amelynek segitségével eléfir-
hatja és behelyezheti a & 1,85 mm-es, megfelel6 hosszisagu Matrix csavarokat
a meghatarozott 1-2-3-mas sorrendben (lasd a Technikai Utmutaté 27. oldalat).
El&szor a proximalis szegmensen taldlhatd két csavart kell rogziteni. A subcondy-
lar ramus rogzit6készletet hasznalva helyezze a harmadik csavart a csuszo réshez.
A proximalis csontszegmensre helyezett csavarokat bicorticalisan régzitheti, mig
a disztélis szegmensre helyezett csavarokat javasolt monocorticalisan régziteni
azon a tajékon, ahol az alsé alveolaris ideg megsértlhet.

4. Abilaterdlis eljarasok esetén ismételje meg ezeket a lépéseket.
Ismételje meg az 1-3-mas lépéseket az 4tellenes oldalon.

5. Az occlusio intraoperativ korrekciéja
Engedje ki az intermaxillaris rogzitést, és vizsgalja meg a harapast. Amennyiben a
harapas kiigazitasra szorul, lazitsa meg a lemez résében talalhaté csusztatd lemez
3-mas csavarjat (I4sd a Technikai Utmutaté 28. oldalat).
A disztélis csontszegmens most mar eltolhato a saggitalis lemezre, amig a harapas
korrigaldsa meg nem tortént.
Huzza meg Ujra a csusztatd 3-mas csavarjat a lemez résében. A folyamat megis-
mételhetd, ha szikséges.

6. Végs6 lemezrogzités
Az eléfurashoz & 1,4 mm-es furdfejjel rendelkezd 90°-0s csavarhuzét hasznélva
helyezze be a fennmaradd & 1,85 mm-es, megfelel6 hosszusagu Matrix csavaro-
kat a 4-es és 5-0s lyukakba (lasd a Technikai Utmutato 29. oldaldt). Vagy: a csava-
rokat szajon &t is behelyezheti, szabvanyos csavarhuzoszar segitségével.

Opciondlis: Tavolitsa el 3-mas csavart a lemez résébdl.

Ismételje meg ezt a [épést az ellenkezd oldalon is.

Huzzon meg minden csavart, és bizonyosodjon meg arrél, hogy a mandibula roégzitése

elégséges-e, hogy ellendlljon a sagittalis erékifejtésnek.

Az eszkoz kezelése és felujitasa

Az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, mlszertalcak és tokok felujitasaval 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 kovetkezd oldalon télthet le: http://www.synthes.com/reprocessing.
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