Bruksanvisning
MatrixORTHOGNATHIC

Disse instruksjonene er ikke ment for
distribusjon i USA

(§) DePuySynthes

CMF

q
OFU i

erett. EUCMF07011 SE_471961 AC 11/2014

© Synthes GmbH 2014. Med en



Bruksanvisning

MatrixORTHOGNATHIC

Les disse instruksjonene, Synthes-brosjyren "Viktig informasjon" og korresponde-

rende kirurgiske teknikker 036.000.413 ngye for bruk. Kontroller at du er kjent

med riktig kirurgisk teknikk.

MatrixORTHOGNATHIC SYSTEMET bestar av flere implantat- og instrumentfami-

ler:

SKRUER:

— Matrix-skrue & 1,5 mm, selv-tappende, i klips, 4-18 mm lang

— Matrix-skrue & 1,5 mm, selv-borende, i klips, 4-8 mm lang

— MatrixMIDFACE-ngdskrue & 1,8 mm, selv-tappende i klips, 3-18 mm lang

— Matrix-skrue & 1,85 mm, selv-tappende, i klips, 4-28 mm lang

— Matrix-skrue & 1,85 mm, selv-tappende, i klips, 4-8 mm lang

— Matrix-skrue & 2,1 mm, selv-tappende, i klips, 4-18 mm lang

— PLATER:

— Matrix 90° L-plater, 2+2 hull, reverserbar, 0,5/0,7/0,8 mm tykkelse, kort, medium
eller lang

— Matrix 90° L-plater, 3+3 hull, reverserbar, 0,5/0,7/0,8 mm tykkelse, kort, medium
eller lang

— Matrix anatomiske L-plater, 3+3 hull, reverserbar, 0,5/0,7/0,8 mm tykkelse, kort,
medium eller lang

— Matrix L-plater, 4+3 hull, reverserbar, 0,5/0,7/0,8 mm tykkelse, kort, medium
eller lang

— Maksillerplater, forhandsbayde, tykkelse 0,8 mm, venstre eller hgyre, forskyv-
ning 2-10 mm

— MatrixMIDFACE adopsjonsplater, 20 hull, tykkelse 0,5/0,7/0,8 mm

— Matrix Sagittal delte plater, tykkelse 1,0 mm, kurvet eller rett, stanglengde
6-12 mm

— Matrix SplitFix plater, 4 hull, tykkelse 0,7 mm, 33-44 mm lengde

— Glider for Matrix SplitFix-plate

— Matrix hakeplater, doble, kurvede, 5 hull, tykkelse 0,7 mm, 4-10 mm forskyv-
ning

— Matrix plater for vertikal ramus-osteotomi, tykkelse 0,7 mm, venstre eller hayre,
forskyvning 0-6 mm

— Matrix I-plater, med sentermellomrom, 7 mm, 2+2 hull, tykkelse 0,5/0,7 mm

MODUL:

68.511.001 — Modul for MatrixORTHOGNATHIC plate,

Skrue- og instrumentsett, 3/3, med deksel, uten innhold.

Alle ikke-sterile plater er separat pakket i en pose.
Enkle, ikke-sterile skruer settes inn i en klemme, og én klemme er pakket per pose.
Flere, ikke-sterile skruer settes inn i en klemme, og 4 klemmer er pakket per pose.

Alle sterile plater er separat pakket i bobleplast.
Enkle, sterile skruer settes inn i en klemme, og én klemme er pakket per bobleplast.
Flere skruer settes inn i en klemme og 4 klemmer er pakket per bobleplast.

Materiale(r)
Materiale(r):
Implantater:
Plater: Kommersielt, rent titan (ISO 5832-2 Gr 4A)

Standard(er):

Skruer: Titian-aluminium-nobium-legering (ISO 5832-11)

Instrumenter:

Drillbits: Rustfritt stal (ISO 7153-1)

Drillmansjett: Rustfritt stal (ISO7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Bayingsmaler: Aluminium (ASTM B209M)

Tenkt bruk

MatrixORTHOGNATHIC-systemet er ment for bruk som stabilt internt beinfikse-
ringssystem i ortogonatisk kirurgi (kirurgisk korrigering av dentofaciale deformite-
ter).

Indikasjoner

MatrixORTHOGNATHIC-systemet er ment for bruk i oral, kraniofacial og maksillo-
facial kirurgi som: traume, rekonstruksjon, ortogonatisk kirurgi (kirurgisk rekon-
struksjon av dentofaciale deformasjoner) av det kraniofaciale skjelettet, madibel og
hake, og kirurgisk behandling av obstruktiv sgvnapne.

Bivirkninger

Som med alle store kirurgiske prosedyrer kan det oppsta risikoer, bivirkninger og
negative hendelser.Selv om det kan oppsta mange mulige reaksjoner, er disse noen
av de mest vanlige:

Problemer som skyldes anestesi og pasientposisjonering (f.eks. kvalme, oppkast,
tannskader, nevrologiske forringelser etc.), trombose, embolisme , infeksjon, ner-
ve- og/eller tannrotsakde eller skade pa andre viktige strukturer inkludert blodarer,
betydelig bledning, skade pa mykvev inkl. opphovning, unormal arrdannelse,

funksjonell forringelse av muskelskjelettsystemet, smerte, ubehag eller uvanlig fo-
lelse p& grunn av enhetens tilstedeveerelse, allergi eller overfalsomhetsrekasjoner,
bivirkninger tilknyttet fremstikkende beslag, lgsning, baying eller brudd pa enhe-
ten, feil heling, manglende heling eller forsinket heling som kan fare til brudd pa
implantatet, ny operasjon.

Forbigdende, og i sjeldne tilfeller permanent, falelsesavbrudd kan oppsté pa grunn
av f.eks. nervetraksjon nar store maksilleere/mandibulaere fremfaringer utferes.
Skjelettilbakefall som farer til feilokklusjon kan oppsta nar sore maksilleere/mandi-
bulaere fremfegringer utfares.

Permanent smerte og/eller ubehag i f.eks. TMJ kan oppsta pa grunn av uegnet
plassering/valg av implantat.

Steril enhet

STERlLE Sterilisering ved bruk av stréling

Oppbevar implantatene i sine originalforpakninger og fjern dem ikke fra forpaknin-
gen fer like far bruk.

Kontroller utlgpsdatoen fer bruk og pése at den sterile emballasjen er ubrutt. lkke
bruk hvis pakken er skadet.

Engangsenhet

@ Ikke bruk om igjen

Produkter ment for engangsbruk mé ikke brukes pa nytt.

Gjenbruk eller reprosessering (f.eks. rengjgring og ny sterilisering) kan skade den
strukturelle integriteten til enheten og/eller fare til at enheten svikter, noe som kan
fare til at pasienten skader seg, blir syk eller der.

Gjenbruk eller reprosessering av engangsenheter kan skape en risiko for kontami-
nering grunnet overfgringen av infisert materiale fra én pasient til en annen. Dette
kan fare til ulykke eller ded for pasienten eller brukeren.

Kontaminerte implantater ma ikke reprosesseres. Alle Synthes-implantater som har
blitt kontaminert av blod, vev og/eller kroppsvaesker/materie skal aldri brukes igjen
og skal handteres i henhold til sykehusets protokoll. Selv om de kan fremstd som
uskadde, kan implantatene ha sma defekter og interne stressmgnstre som kan
forérsake materialetretthet.

Forholdsregler

Bekreft at plasteposisjonering, drillbit og skruelengde gjer det mulig & oppna til-
strekkelig klaring av nerver, tannanlegg og/eller tannrgtter og kanten pa beinet.
Kontroller at den gnskede kondylzere plasseringen er oppnadd.
Boringshastigheten skal aldri overstige 1800 OPM. Hgyere hastigheter kan fere til
termisk generert nekrose i beinet, og ekt hulldiameter. Skadene som et for stort
hull kan forarsake inkluderer redusert uttrekkingskraft, gkt enkelhet for skruene,
stripping i bein og/eller underoptimal fiksering. Spyl alltid i lepet av boringen.
Bruk riktig mengde skruer for & oppna stabil fiksering. Stabil fiksering krever minst
to skruer per segment.

1.5 mm MatrixMIDFACE-skruen anbefales ikke for sagittal splitfiksering.

Advarsler

Tidligere endringer i det temporomandibulaere leddet kan pavirke det kirurgiske
resultatet.

Ikke bay platene for mye, da dette kan fare til internt stress som kan bli brennpunk-
tet for eventuelt brudd pa implantatet.

Ikke endre kurven i de forhandsbgyde platene for & oppna mer enn 1 mm justering
i hvilken som helst retning.

Skyveknappen brukes kun for intraoperativ bruk, ikke la den ligge in situ.

Kombinasjon av medisinske enheter

Synthes har ikke testet kompatibilitet med enheter som leveres av andre produsen-
ter og patar seg ikke noe ansvar i slike tilfeller.

Drillbits kombineres med andre strgmdrevne systemer.

Magnetisk resonansmilje

FORSIKTIG:

Hvis ikke annet er oppgitt har ikke enheten blitt evaluert for sikkerhet og kompa-
tibilitet i MR-miljget. Merk at det foreligger potensielle farer som inkluderer, men
ikke er begrenset til:

— Oppvarming eller migrasjon av enheten

- Artefakter p4 MR-bilder



Behandling for enheten brukes

Synthes-produkter som leveres i ikke-steril tilstand ma rengjgres og dampsterilise-
res for kirurgisk bruk. Fer rengjering ma du fjerne all originalemballasje. Far damps-
terilisering ma du plassere produktet i en godkjent innpakning eller beholder. Falg
rengjerings- og steriliseringsinstruksjonene som gis i Synthes-brosjyren "Viktig in-
formasjon".

Spesielle betjeningsinstruksjoner

Generell fiksering:

1. Velg platedesign
Etter at osteotomien er utfert og den nye posisjonen/fremfgringen av overkje-
ven (LeFort 1), genioglossus-segmentet (Genioplasty) eller okklusjonen og
leddbaeringssegmentet (BSSO) har blitt etablert, velger du riktig plateform og
tykkelse som best passer til beinanatomien, behandlingsmadlet og beinets
kvantitet og kvalitet.

2. Velg og form kurvemalen
Velg riktig form og lengde pa bayingsmalen i henhold til platevalget og form
det etter beinanatomien.

3. Tilpass platen til beinet
Kutt (kun L-plater) og profiler platen i henhold til bayingsmalen og beinanato-
mien ved bruk av platekutteren og bgyingstangen, respektivt. Bgy platen mel-
lom hullene etter behov. Kontroller at platen er tilpasset beinanatomien.

4. Fikser platen til beinet
Huvis et pilothull er gnskelig, velger du riktig & 1,4 mm diameter drillbitlengde
for & oppna tilstrekkelig klaring av nerver, tannanlegg og/eller tannratter. Sett
inn & 1,85 mm Matrix-skruer i riktig lengde for & fiksere platen til det under-
liggende beinet.
Sagittal delt fiksering — SplitFix-plate

5. Velg platedesign
Etter sagittal delt osteotomi ma du justere okklusjonen og det leddbaerende
segmentet, og stabilisere intermaksillzer fiksering. Velg riktig SplitFix-plate
som er best egnet til beinanatomien, behandlingsmal og beinets kvalitet og
kvantitet.

1. Velg og form kurvemalen
Velg riktig form og lengde pa bayingsmalen i henhold til platevalget og form
den etter beinanatomien.

2. Tilpass platen til beinet
Profiler platen i henhold til bgyingsmalen og beinanatomien ved bruk av pla-
tekutteren og bayingstangen. Bay platen mellom hullene etter behov. Kon-
troller at platen er tilpasset beinanatomien.

3. Primeer platefiksering
Hvis et pilothull er gnskelig, velger du riktig & 1,4 drillbitlengde for & oppna
tilstrekkelig klaring av nerver, tannanlegg og/eller tannrgtter.
Fikser SplitFix-platen til beinet ved & bore og sette inn riktige & 1,85 mm
Matrix-skruer i den spesifiserte sekvensen som vist i den tekniske veiledningen
MatrixORTHOGNATHIC, specialisert implantater og instrumenter for ortogo-
natisk kirurgi (016.000.413) pa side 19 Fig. 2 (1,2, 3). Skruene skal plasseres
monokortikalt.

4. Intraoperativ korrigering av okklusjon
Frigjer den intermaksilleere fikseringen og inspiser okklusjonen. Hvis okklusjo-
nen ma justeres, lasner du skruen 3 i glideplaten. Det distale beinsegmentet
kan na flyttes horisontalt og vertikalt til okklusjonen er korrigert. Stram skrue
3 i glideren pa nytt. Prosessen kan gjentas om ngdvendig.

5. Endelig platefiksering
Bruk en & 1,4 mm drillbit for & forhdndsbore, sette inn de gjenvaerende
& 1,85 mm Matrix-skruene av riktig lengde i hullene 4 og 5 (se den tekniske
veiledningen, side 21).

Fjern skrue 3 og gliderplatekomponenten. Gjenta dette trinnet pa den kontralate-

rale siden. Sgrg for at fikseringen av underkjeven er tilstrekkelig for @ motsta sagit-

tale krefter.

Vertikal ramus-osteotomi-fiksering:

1. Velg platedesign
Etter at vertikal ramus-osteotomi er utfert, ma du plassere det distale segmen-
tet med tennene kablet inn i intermaksillzer fiksering pa en forhandsplanlagt
kirurgisk splint. Velg riktig platedesign som er best egnet til beintrinnet som
skapes av overlappingen av beinsegmentene, og beinets kvantitet og kvalitet.

2. Tilpass platen til beinet
Profiler den valgte platen til beinet ved bruk av bgyingstangen. Bay platen
mellom hullene etter behov.
Ved reduksjon av den akutte kurven i platen, kan beinkanten i det proksimale
segmentet trimmes ned for & muliggjere enklere adapsjon av platen til beinet.
Kontroller at platen er tilpasset beinanatomien.

3. Primaer platefiksering
For & fiksere Matrix vertikal ramus-osteotomiplaten til beinet, bruker du en en
90 skrutrekker med en & 1,4 mm drillbit for & forhandsbore, sette inn de
gjenvaerende & 1,85 mm Matrix-skruene av riktig lengde i den spesifiserte
sekvensen 1-2-3 (se den tekniske veiledningen, side 27). De to skruene pa det
proksimale segmentet fikseres forst. Plasser den tredje skruen ved glidesporet
ved bruk av det subkondylaere ramus-fikseringssettet.

Skruene som er plassert pa det proksimale beinsegmentet kan fikseres bikor-
tikalt, mens skruene som er plassert pa det distale segmentet anbefales a
fiksere mono-kortikalt pd omradet der banen til den nedre alveolaere nerven
kan bli skadet.

4. Gjenta trinnene for bilateral prosedyre
Gjenta trinn 1-3 pé den kontralaterale siden.

5. Intraoperativ korrigering av okklusjon
Frigjer den intermaksillaere fikseringen og inspiser okklusjonen. Hvis okklusjo-
nen ma justeres, lgsner du skruen (3) (se teknisk veiledning side 28) i platespo-
ret.
Det distale beinsegmentet kan na flyttes i det sagittale planet til okklusjonen
er korrigert.
Stram skruen (3) pa nytt i platesporet. Prosessen kan gjentas om ngdvendig.

6. Endelig platefiksering
Bruk en 90 skrutrekker med en & 1,4 mm drillbit, sett inn de gjenvaerende
& 1,85 mm Matrix-skruene av riktig lengde i hullene (4) og (5) (se den teknis-
ke veiledningen, side 29). Alternativt kan skruene settes inn transoralt med et
standard skrutrekkerskaft.

Alternativt: Fjern skruen (3) fra platesporet.

Gjenta dette trinnet for den kontralaterale siden.

Stram alle skruene for & sikre at fikseringen av underkjeven er tilstrekkelig for a

motsta de sagittale kreftene.

Reprosessering av enheten

Detaljerte instruksjoner for reprossesering av gjenbruksenheter, instrumentbrett og
kasser er Beskrevet i Synthes-brosjyren "Viktig informasjon”. Monterings- og
demonteringsinstruksjoner for instrumenter “Demontering av flerdelsinstrumenter”
kan lastes ned fra http://www.synthes.com/reprocessing
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