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Instructiuni de utilizare

MatrixORTHOGNATHIC

Va rugam sa cititi cu atentie nainte de utilizare aceste instructiuni de utilizare, brosura
Synthes , Informatiiimportante” si tehnicile chirurgicale corespunzéatoare 036.000.413.
Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicald corespunzatoare.

SISTEMUL MatrixORTHOGNATHIC este alcatuit din diferite familii de implanturi si in-
strumente:

SURUBURI:

— Surub Matrix & 1,5 mm, autofiletare, in cartus, lungime 4-18 mm

— Surub Matrix & 1,5 mm, autogaurire, in cartus, lungime 4-8 mm

— Surub de urgenta MatrixMIDFACE & 1,8 mm, autofiletare, in cartus, lungime
3-18 mm

Surub Matrix & 1,85 mm, autofiletare, in cartus, lungime 4-28 mm

Surub Matrix & 1,85 mm, autogaurire, in cartus, lungime 4-8 mm

Surub Matrix & 2,1 mm, autofiletare, n cartus, lungime 4-18 mm

— PLACI:

Placi Matrix In L la 90°, 2+2 orificii, reversibile, 0,5/0,7/0,8 mm grosime, scurte,
medii sau lungi

Placi Matrix in L, 3+3 orificii, reversibile, 0,5/0,7/0,8 mm grosime, scurte, medii,
lungi

Placi Matrix in L anatomice, 3+3 orificii, reversibile, 0,5/0,7/0,8 mm grosime, scurte,
medii, lungi

Placi Matrix In L, 4+3 orificii, reversibile, 0,5/0,7/0,8 mm grosime, scurte, medii,
lungi

Placi maxilare, preindoite, 0,8 mm grosime, stanga sau dreapta, decalare 2-=10 mm
Placi adaptare MatrixMIDFACE, 20 orificii, 0,5/0,7/0,8 mm grosime

Placi Matrix despicare sagitald, 1,0 mm grosime, curbate sau drepte, lungimea barei
6-12 mm

Placi Matrix SplitFix, 4 orificii, 0,7 mm grosime, lungime 33 mm sau 40 mm

Glisor pentru placa Matrix SplitFix

Placi barbie Matrix, dublu curbate, 5 orificii, 0,7 mm grosime, decalare 4-10 mm
Placi Matrix pentru osteotomie verticala de ram, 0,7 mm grosime, stanga sau dreap-
ta, decalare 0-6 mm

— Placi Matrix in I cu spatiu central de 7 mm, 2+2 orificii, 0,5/0,7 mm grosime
MODUL:

68.511.001 — Modul pentru placa MatrixORTHOGNATHIC,

Set de suruburi si instrumente, 3/3, cu capac, fara continut.

Toate placile nesterile sunt ambalate separat intr-o punga.

Cate un surub nesteril este introdus intr-un cartus, iar fiecare cartus este ambalat in
cate o punga.

Suruburile multiple nesterile sunt introduse intr-un cartus, iar in fiecare punga sunt
ambalate cate 4 cartuse.

Toate placile nesterile sunt ambalate separat intr-un blister.

Cate un surub steril este introdus intr-un cartus, iar fiecare cartus este ambalat in cate
un blister.

Suruburile multiple sterile sunt introduse in cartus, iar in fiecare blister sunt ambalate
cate 4 cartuse.

Material(e)
Material(e):
Implanturi:
Placi: titan comercial pur (ISO 5832-2 Gr 4A)

Standard(e):

Suruburi: aliaj titan-aluminiu-niobiu (ISO 5832-11)

Instrumente:

Capete de burghiu: otel inoxidabil (IS07153-1)

Manson burghiu: otel inoxidabil (ISO7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Tipare de indoire: aluminiu (ASTM B209M)

Domeniu de utilizare
Sistemul MatrixORTHOGNATHIC este destinat pentru utilizare ca sistem intern stabil
de fixare osoasa in interventii chirurgicale ortognatice (corectarea chirurgicala a difor-
mitatilor dento-faciale).

Indicatii

Sistemul MatrixORTHOGNATHIC este indicat pentru utilizare In interventiile chirurgi-
cale orale, craniofaciale si maxilofaciale, cum ar fi: traumatisme, reconstructie, inter-
ventii chirurgicale ortognatice (corectarea chirurgicald a diformitatilor dento-faciale)
ale scheletului craniofacial, mandibulei si barbiei si tratamentul chirurgical al apneei
obstructive in somn.

Efecte secundare

Ca in cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, exista riscuri si se pot produce
efecte secundare si efecte adverse. Desi se pot produce numeroase reactii, printre cele
mai obisnuite se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex, greata, varsa-
turi, vatamadri ale dintilor, deficite neurologice etc.) trombozd, embolie, lezarea nervu-
lui si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice, inclusiv a vaselor de
sange, sangerare excesivd, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv inflamarea, formarea
anormala de cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-scheletal, durere, dis-
confort sau senzatie anormala din cauza prezentei dispozitivului, reactii alergice sau de
hipersensibilitate, efecte secundare asociate cu iesirea in evidenta a elementelor me-
canice, mobilizarea, indoirea sau ruperea dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de
consolidare sau consolidarea intarziatd, care pot conduce la ruperea dispozitivului,
reinterventie chirurgicala.

Se poate produce lipsa tranzitorie si, in cazuri rare permanenta, a senzatiilor, datorata
de ex. tractiunii nervului atunci cand se efectueaza avansari maxilare/mandibulare
mari.

Se poate produce regres scheletal conducand la malocluzie atunci cand se efectueaza
avansari maxilare/mandibulare mari.

Din cauza amplasarii/selectarii necorespunzatoare a implanturilor se pot produce du-
rere si/sau disconfort permanent, de ex. la ATM.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat imediat inainte de utilizare.

inainte de utilizare, controlati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

® De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curatarea si resterilizarea) pot compromite inte-
gritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea riscul
contamindrii, de ex. din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utiliza-
torului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesuturi si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit din
nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca par ne-
deteriorate, implanturile pot prezenta mici defecte si particularitati ale tensiunii interne
care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

Confirmati faptul ca pozitionarea placii, capul de burghiu si lungimea surubului lasa un
spatiu liber corespunzator pentru nervi, muguri dentari si/sau radacini dentare si mar-
ginea osului.

Asigurati-va ca s-a obtinut pozitionarea dorita a condilului.

Viteza de perforare nu trebuie niciodata sa depdseasca 1800 RPM. Vitezele mai mari
pot avea drept rezultat necroza osului generatd termic si un diametru crescut al orifi-
ciului. Printre dezavantajele unei orificiu supradimensionat se numara o forta de extra-
gere redusd, desurubarea mai usoara a suruburilor, dezvelirea osului si/sau fixarea
suboptimala. Irigati intotdeauna in timpul perforarii.

Utilizati cantitatea de suruburi corespunzatoare pentru a realiza o fixare stabila. Fixarea
stabila necesita minimum doua suruburi per segment.

Surubul MatrixMIDFACE de 1.5 mm nu este recomandat pentru fixarea despicarii sagi-
tale.

Avertismente

Modificarile anterioare ale articulatiei temporomandibulare pot afecta rezultatul chi-
rurgical.

Nu indoiti excesiv placile, deoarece acest lucru poate produce tensiuni interne care pot
deveni focarul unei ruperi ulterioare a implantului.

Nu modificati curbura placilor precurbate cu mai mult de 1 mm indiferent de directie.
Glisorul se foloseste numai in scop intraoperator; nu il [asati in situ.

Combinatie de dispozitive medicale

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori si nu
isi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Capul (capetele) de burghiu este (sunt) combinat(e) cu alte sisteme actionate electric.



Mediu de rezonanta magnetica

ATENTIE:

Cu exceptia situatiei in care se afirma contrariul, dispozitivele nu au fost evaluate in
privinta sigurantei si compatibilitatii cu mediul RMN. Va rugam sa observati ca exista
pericole potentiale care includ, fara a se limita la:

— incélzirea sau migrarea dispozitivului

— Artefacte pe imaginile RMN

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterild trebuie curatate si sterilizate cu aburi inain-
te de utilizarea chirurgicald. nainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul original.
Tnainte de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat.
Respectati instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Informatii im-
portante”.

Instructiuni speciale de utilizare

Fixarea generala:

1. Selectati designul placii
Dupa ce a fost efectuata osteotomia si a s-au stabilit noua pozitie/avansare a
maxilarului (LeFort 1), a segmentului genioglos (genioplastie) sau a ocluziei si a
segmentului care poarta articulatia (BSSO), selectati forma si grosimea corespun-
zatoare ale placii care corespund cel mai bine anatomiei osoase, obiectivului tra-
tamentului si cantitatii si calitatii osului.

2. Selectati si formati tiparul de indoire
Selectati forma si lungimea corespunzatoare a tiparului de indoire in conformita-
te cu selectia placii si modelati-o la anatomia osoasa.

3. Adaptatiplaca la os
Taiati (numai placile in L) si conturati placa in conformitate cu tiparul de indoire si
anatomia osoasa folosind dispozitivul de taiere pentru placi si, respectiv, clestele
de indoire. indoiti placa intre orificii dup& cum este necesar. Asigurati-v3 ca placa
este adaptata la anatomia osoasa.

4. Fixati placala os
Daca se doreste un orificiu pilot, selectati lungimea capului de burghiu & cu dia-
metrul de 1,4 mm la valoarea adecvatd pentru a lasa spatiul liber corespunzator
pentru nervi, muguri dentari si/sau radacini dentare. Introduceti suruburile Matrix
& de 1,85 mm de lungime corespunzatoare pentru a fixa placa la osul subiacent.
Fixarea placii pentru despicare sagitala — SplitFix

5. Selectati designul placii
Dupa osteotomia cu despicare sagitala, ajustati ocluzia si segmentul care poarta
articulatia si stabilizati prin fixare intermaxilara. Selectati placa SplitFix corespun-
zatoare care corespunde cel mai bine anatomiei osoase, obiectivului tratamentu-
lui si cantitatii si calitatii osului.

1. Selectati si formati tiparul de indoire
Selectati forma si lungimea corespunzatoare a tiparului de indoire in conformita-
te cu selectia placii si modelati-o la anatomia osoasa.

2. Adaptatiplaca la os
Conturati placa in conformitate cu tiparul de indoire si anatomia osoasa folosind
clestele de indoire. Indoiti placa intre orificii dupa cum este necesar. Asigurati-va
ca placa este adaptata la anatomia osoasa.

3. Fixarea primara a placii
Daca se doreste un orificiu pilot, selectati lungimea capul de burghiu de lungimea
corespunzatoare de & 1,4 mm pentru a lasa spatiul liber corespunzator pentru
nervi, muguri dentari si/sau radacini dentare.
Fixati placa SplitFix la os prin perforare si introducerea suruburilor Matrix
1,85 mm de lungime corespunzatoare in succesiunea specificata, asa cum se
arata in Ghidul de tehnica MatrixORTHOGNATHIC, implanturi si instrumente spe-
cializate pentru chirurgia ortognatica (016.000.413) la pagina 19 Fig. 2 (1,2, 3).
Suruburile trebuie amplasate monocortical.

4. Corectia intraoperatorie a ocluziei
Eliberati fixarea intermaxilara si controlati ocluzia. Daca este necesara ajustarea
ocluziei, slabiti surubul 3 din placa glisorului. Acum segmentul de os distal poate
fi mutat orizontal si vertical pana la corectarea ocluziei. Strangeti din nou suru-
bul 3In glisor. Procesul poate fi repetat daca este necesar.

5. Fixarea finala a placii
Folosind un surub & de 1,4 mm pentru pre-perforare, introduceti suruburile
Matrix & de 1,85 mm ramase, de lungime corespunzatoare, in orificiile 4 si 5 (a
se vedea Ghidul de tehnica pagina 21).

Inlaturati surubul 3 si componenta reprezentata de glisorul placii. Repetati acest pas

pe partea contralaterald. Asigurati-va ca fixarea mandibulei este adecvata pentru a

rezista fortelor sagitale.

Fixarea osteotomiei verticale de ram:

1. Selectati designul placii
Dupa efectuarea osteotomiei verticale de ram, pozitionati segmentul distal cu
dintii legati la dispozitivul de fixare intermaxilara de pe o ateld chirurgicala prega-
tita In prealabil. Selectati placa cu designul corespunzator care corespunde cel
mai bine treptei osoase create prin suprapunerea segmentelor osoase si cantitatii
si calitatii osului.

2. Adaptatiplaca la os
Conturati placa selectata la os folosind clestele de indoire. Indoiti placa intre
orificii dupa cum este necesar.
Pentru a reducere indoirea puternica a placii, marginea osoasa a segmentului

proximal poate fi redusa prin ajustare pentru a permite o adaptare mai usoara a
plécii la os. Asigurati-va ca placa este adaptata la anatomia osoasa.

3. Fixarea primara a placii
Pentru a fixa la os placa Matrix pentru osteotomie verticald a ramului, folositi o
surubelnitd la 90° cu un cap de burghiu & de 1,4 mm pentru a pre-perfora si in-
troduce suruburile Matrix & de 1,85 mm de lungime corespunzatoare in succesi-
unea specificata 1-2-3 (a se vedea Ghidul de tehnica pagina 27). Cele doua su-
ruburi de pe segmentul proximal se fixeaza primele. Amplasati cel de al treilea
surub Tn spatiul glisant folosind setul de fixare subcondilara a ramului.
Suruburile amplasate pe segmentul osos proximal pot fi fixate bicortical, in timp
ce suruburile amplasate pe segmentul distal se recomanda a fi fixate monocortical
n regiunea in care ar putea fi lezat traiectul nervului alveolar.

4. Repetati pasii pentru procedura bilaterala
Repetati pasii 1-3 pe partea contralaterald.

5. Corectia intraoperatorie a ocluziei
Eliberati fixarea intermaxilara si controlati ocluzia. Dacd este necesara ajustarea
ocluziei, slabiti surubul (3) din spatiul placii (a se vedea Ghidul de tehnica pagi-

na 28).

Acum segmentul de os distal poate fi mutat in planul sagital pana la corectarea
ocluziei.

Strangeti din nou surubul (3) in spatiul placii. Procesul poate fi repetat daca este
necesar.

6. Fixarea finala a placii
Folosind o surubelnita la 90° cu un cap de burghiu & de 1,4 mm, introduceti
suruburile Matrix & de 1,85 mm de lungime corespunzatoare in orificiile (4) si (5)
(a se vedea Ghidul de tehnica pagina 29). Alternativ, suruburile pot fi introduse
transoral cu o tija de surubelnita standard.

Optional: Inlaturati surubul (3) din spatiul plicii.

Repetati acest pas pentru partea contralaterala.

Strangeti toate suruburile pentru a va asigura ca fixarea mandibulei este adecvata

pentru a rezista fortele sagitale.

Procesarea / reprocesarea dispozitivului

Instructiuni detaliate privind reprocesarea dispozitivelor refolosibile, tavilor de
instrumente si cutiilor sunt descrise in brosura Synthes ,Informatii importante”.
Instructiuni  pentru asamblarea si demontarea instrumentelor ,Demontarea
instrumentelor din mai multe piese” pot fi descarcate de pe pagina de internet:
http://www.synthes.com/reprocessing
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