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Navod na pouzitie

MatrixORTHOGNATHIC

Pred pouZitim si dokladne precitajte tento navod na poufZitie, doleZité informacie o po-

mocke Synthes a prislusny navod pre chirurgické techniky 36.000.413. Dbajte na to,

aby ste sa oboznamili s vhodnou chirurgickou technikou.

SYSTEM MatrixORTHOGNATHIC pozostava zo skupin réznych implantatov a nastrojov:

SKRUTKY:

— Skrutka Matrix @ 1,5 mm, samorezna, v prichytke, s dizkou 4-18 mm

— Skrutka Matrix & 1,5 mm, zavitorezna, v prichytke, s dizkou 4-8 mm

— Pohotovostna skrutka MatrixMIDFACE & 1,8 mm, samorezna, v prichytke, s dizkou
3-18 mm

— Skrutka Matrix & 1,85 mm, samoreznd, v prichytke, s dizkou 4-28 mm

— Skrutka Matrix @ 1,85 mm, zavitorezng, v prichytke, s dizkou 4-8 mm

— Skrutka Matrix @ 2,1 mm, samoreznd, v prichytke, s dizkou 4-18 mm

— DOSTICKY:

— Dosticky v tvare L Matrix s uhlom 90°, 2 + 2 otvory, reverzibilné, s hrubkou
0,5/0,7/0,8 mm, kratke, stredné alebo dlhé

— Dosticky v tvare L Matrix, 3 + 3 otvory, reverzibilné, s hribkou 0,5/0,7/0,8 mm,
kratke, stredné alebo dlhé

— Dosticky v tvare L Matrix anatomické, 3 + 3 otvory, reverzibilné, s hrubkou
0,5/0,7/0,8 mm, kratke, stredné alebo dlhé

— Dosticky v tvare L Matrix, 4 + 3 otvory, reverzibilné, s hribkou 0,5/0,7/0,8 mm,
kratke, stredné alebo dlhé

— Maxilarne dosticky, vopred ohnuté, s hribkou 0,8 mm, lavé alebo pravé, presah
2-10 mm

— Adaptacné dosticky MatrixMIDFACE, 20 otvorov, s hribkou 0,5/0,7/0,8 mm

— Dosticky na sagitalne rozdelenie Matrix, s hribkou 1,0 mm, zakrivené alebo rovné,
s dizkou tyc¢e 6-12 mm

— Dosticky SplitFix Matrix, so 4 otvormi, s hribkou 0,7 mm, s di¥kou 33-40 mm

— BeZec pre dosticku SplitFix Matrix

— Dogdticky na bradu Matrix, dvojndsobne zakrivené, s 5 otvormi, s hribkou 0,7 mm,
presah 4-10 mm

— Dosticky osteotdmie vertikdlneho ramena Matrix, s hrdbkou 0,7 mm, lavé alebo
pravé, presah 0—-6 mm

— Dogsticky v tvare | Matrix, s medzerou v strede s velkostou 7 mm, s 2 + 2 otvormi,
s hribkou 0,5/0,7 mm

MODUL:

68.511.001 — Modul pre dosticku MatrixORTHOGNATHIC,

Suprava skrutiek a nastrojov, 3/3, s krytom, bez obsahu.

Vetky nesterilné dosticky su balené osobitne vo vreckach.

Jednotlivé nesterilné skrutky st viozené v prichytke a v jednom vrecku je zabalena jed-
na prichytka.

Viaceré nesterilné skrutky su vlozené v prichytke a v jednom vrecku su zabalené 4 prichytky.

Vsetky sterilné dosticky su balené osobitne v blistri.

Jednotlivé sterilné skrutky su viozené v prichytke a v jednom blistri je zabalena jedna
prichytka.

Viaceré sterilné skrutky su vloZzené v prichytke a v jednom blistri st zabalené 4 prichytky.

Material (-y)
Material (-y):
Implantaty:
Dosticky: komercne Cisty titan (ISO 5832-2 Gr 4A)

Norma (-y):

Skrutky: zliatina titanu, hlinika a nidbu (ISO 5832-11)

Nastroje:

Vrtéky: nehrdzavejuca ocel (ISO7153-1)

ManZeta vrtéka: nehrdzavejuca ocel (ISO7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Sablény ohybu: hlinik (ASTM B209M)

Pouzitie
Systém MatrixXORTHOGNATHIC je urceny na pouzitie ako stabilny interny fixacny sys-
tém kosti v ortognatickej chirurgii (chirurgické korekcia dentofacialnych deformit).

Indikacie

Systém MatrixORTHOGNATHIC je indikovany na pouZzitie v oralnej, kraniofacialnej
a maxilofacialnej chirurgii, ako su: trauma, rekonstrukcia, ortognatické chirurgické za-
kroky (chirurgicka korekcia dentofacidlnych deformit) kraniofacialnej kosti, mandibuly
a brady a chirurgicka lie¢ba obstrukéného spankového apnoe.

Vedlajsie ucinky

Tak ako pri vietkych chirurgickych zakrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie ucin-
ky a neZiaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnut mnohé mozné reakcie, no medzi najcas-
tejSie patria:

problémy vyplyvajlce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie, posko-
denie chrupu, neurologické poruchy atd.), trombdzy, embolie, infekcie, poskodenia ner-

vov a/alebo korena zubu, pripadne poranenie inych délezitych Struktdr vratane krvnych
ciev, nadmerného krvacania, poskodenia makkych tkaniv vratane opuchu, abnormalne-
ho formovania jazvy, funkéného poskodenia svalovo-kostrovej sustavy, bolesti, nepo-
hodlia alebo abnormalneho pocitu spdsobeného pritomnostou pomocky, alergickych
reakcii/reakcii z precitlivenosti, vedlajSich Ucinkov spojenych s vystupkami, uvolnenim,
ohybom alebo zlomenim pomacky, nespojenim, nespravnym spojenim alebo dlhotrva-
jucim spojenim, ktoré méze viest k zlomeniu implantatu, reoperacie;

prechodné a v zriedkavych pripadoch trvalého prerusenia citlivosti nervu napriklad pre-
to, Ze pri vykonavani velkych maxilarnych/mandibularnych posunov méze dojst k stiah-
nutiu nervu;

relaps kosti veduci k malokluzii sa méze vyskytnut vtedy, ked sa vykonavaju velké ma-
xildrne/mandibulérne posuny;

trvala bolest a/alebo nepohodlie napr. v oblasti temporomandibularneho kibu (TMJ)
sa moze vyskytnut z dévodu nespravneho umiestnenia/vyberu implantatov.

Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oZiarenim

Uskladnujte implantaty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouZitim.

Pred pouzitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouZivajte.

Pomaécka na jedno pouzitie

@ NepouZivajte opakovane

Vyrobky ur€ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované poufZitie alebo priprava na opakované poufZitie (napr. Cistenie a opakovana
sterilizacia) moézu poskodit $trukturalnu celistvost pomdcky a/alebo viest k zlyhaniu
pombcky, co modZe viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moze opakované pouzivanie alebo priprava na opakované pouzivanie
pomocok uréenych na jedno pouZitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu pre-
nosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. Moze to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouZivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZitie. Akykolvek
implantat Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo telesnymi teku-
tinami/ldtkami sa nikdy nema pouZivat opakovane a je potrebné s nim manipulovat
v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa mdZe zdat, Ze implantaty nie su posko-
dené, mdZzu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné napatie, ktoré mézu
spdsobovat Unavu materidlu.

Preventivne opatrenia

Skontrolujte, ¢i poloha dosticky, vrtaka a dizka skrutky umoziuju adekvatny volny
priestor pre nervy, zubné pupene a/alebo zubné korene a okraj kosti.

Zaistite, aby sa dosiahlo Zelané umiestnenie kondylu.

Rychlost vitania nema byt nikdy vy3sia ako 1800 ot./min. Vacsia rychlost vitania moze
viest k nekroze kosti vyvolanej vysokou teplotou a vyvitaniu otvoru s prilis velkym prie-
merom. Medzi nevyhody prili$ velkého otvoru patria zniZena sila tahu, zvy3ena volnost
skrutiek, lupanie kosti a/alebo suboptimalna fixacia. Pocas vrtania vzdy zvihcujte.

Na dosiahnutie stabilnej fixacie pouZite primerany pocet skrutiek. Stabilna fixacia si
vyZaduje pouZzitie minimalne dvoch skrutiek na segment.

Skrutka MatrixMIDFACE s velkostou 1,5 mm sa neodporuca na fixaciu sagitalneho roz-
delenia.

Vystrahy

Predchadzajlice zmeny temporomandibularneho kibu mozu ovplyvnit vysledok chirur-
gického zakroku.

Neohybajte dosticky nadmerne, aby nevzniklo vnutorné napatie, ktoré méze byt cen-
trom potenciadlneho zlomenia implantatu.

Neupravujte ohyb vopred ohnutych dosticiek o viac ako T mm obomi smermi.

BeZec sa pouziva vylu¢ne len intraoperacne. Nenechavajte ho in situ.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami poskytovanymi inymi vy-
robcami a v takychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Vrtaky su spojené s inymi systémami napajanymi zo siete.



Prostredie magnetickej rezonancie

UPOZORNENIE:

Pokial nie je uvedené inak, pomdcky neboli hodnotené z hladiska bezpecnosti a kom-
patibility v prostredi MRI. Upozorfiujeme, Ze existuju mozné rizika, medzi ktoré okrem
iného patria aj:

— Zahrievanie alebo migracia pomocky

— artefakty na obrazoch MR.

Uprava pred pouzitim pomécky

Vyrobky Synthes dodavané v nesterilnom stave sa musia pred chirurgickym pouzitim
ocistit a sterilizovat parou. Pred Cistenim odstrarite vietky originalne obaly. Pred steri-
lizaciou parou vloZte vyrobok do schvaleného obalu alebo nddoby. Postupujte v sulade
s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi spolocnostou Synthes v brozurke ,D6-
leZité informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

Celkova fixacia:

1. Vyberte typ dosticky.
Po vykonani osteotémie a novom umiestneni/posunuti maxily (LeFort I), bradovoja-
zykového segmentu (plasticka operacia brady) alebo okluzie a stanoveni oporného
segmentu kibu (BSSO) vyberte vhodny tvar a velkost dosticky, ktoré budu najlepsie
zodpovedat kostnej anatémii, cielu liecby a kvantite a kvalite kosti.

2. Vyberte a vyformujte Sablonu ohybu.
Vyberte vhodny tvar a dizku $ablény ohybu podla vyberu dosticky a vyformujte
ju podla kostnej anatémie.

3. Prisposobte dosti¢ku kosti.
Skratte (len dosticky v tvare L) a konturujte doSticku podla Sablény ohybu a kost-
nej anatomie pomocou rasple na dosti¢ku a ohybacich kliestikov. Podla potreby
ohnite dosti¢ku medzi otvormi. Zaistite, aby bola dosti¢ka prispdsobena kostnej
anatomii.

4. Upevnite dosticku ku kosti.
Ak je potrebny vodiaci otvor, vyberte primerant dizku vrtaka s priemerom
@ 1,4 mm, aby ste zabezpecili adekvatny volny priestor pre nervy, zubné pupene
a/alebo zubné korene. Vlozte skrutky Matrix primeranej dizky & 1,85 mm na
upevnenie dosticky k podkladovej kosti.
Fixacia sagitalneho rozdelenia — dosticka SplitFix

5. Vyberte typ dosticky.
Po vykonani osteotomie sagitdlneho rozdelenia upravte okluziu a oporny seg-
ment kibu a stabilizujte pomocou intermaxilarnej fixacie. Vyberte vhodnu dosti¢-
ku SplitFix, ktoré budu najlepsie zodpovedat anatémii kosti, cielu liecby a kvantite
a kvalite kosti.

1. Vyberte a vyformujte 3ablénu ohybu.
Vyberte vhodnu dizku $ablony ohybu podfa vyberu dosticky a vyformujte ju pod-
la anatomie kosti.

2. Prisposobte dosticku kosti.
Konturujte dosticku podla Sablony ohybu a kostnej anatdomie pomocou ohyba-
cich kliestikov. Podla potreby ohnite dosticku medzi otvormi. Zaistite, aby bola
dosticka prispdsobend kostnej anatomii.

3. Primdrna fixdcia pomocou dosticky
Ak je potrebny vodiaci otvor, vyberte primerant dizku vrtaka s velkostou
& 1,4 mm, aby ste zabezpecili adekvatny volny priestor pre nervy, zubné pupene
a/alebo zubné korene.
Upevnite dosticku SplitFix ku kosti vyvitanim a vioZenim skrutiek Matrix so sprav-
nou velkostou & 1,85 mm v urcitom poradi tak, ako je uvedené v prirucke technik
pre systém MatrixORTHOGNATHIC, Specializované implantaty a néstroje pre or-
tognaticku chirurgiu (016.000.413) na strane 19, obr. 2 (1, 2, 3). Skrutky sa maju
umiestiiovat monokortikalne.

4. Intraoperacna korekcia okluzie
Uvolnite intermaxilarnu fixaciu a skontrolujte okluziu. Ak je potrebné upravit oklu-
ziu, uvolnite skrutku 3 v dosticke beZca. Distalny segment kosti teraz mozno po-
sunut horizontalne a vertikalne, kym sa nedosiahne naprava oklizie. Znovu utiah-
nite skrutku 3 v beZcovi. Postup mozno v pripade potreby zopakovat.

5. Konecné fixacia dosticky
Pomocou vrtaka s velkostou & 1,4 mm vopred vyvftajte otvory, vloZte zostava-
juce skrutky Matrix velkosti & 1,85 mm s primeranou dizkou do otvorov 4 a
5 (pozrite si technickd priru¢ku na strane 21).

Vyberte skrutku 3 a komponent dosticky bezca. Zopakujte tento krok na kontralateral-

nej strane. Zaistite, aby bola fixacia k mandibule adekvatna, aby vydrzala sagitalne sily.

Fixacia s osteotomiou vertikdlneho ramena:

1. Vyberte typ dosticky.
Po vykonani osteotémie vertikalneho ramena umiestnite distalny segment so zu-
bom upevnenym drétom na intermaxildrnu fixaciu na vopred planovanu chirur-
gickd dlahu. Vyberte vhodny typ dosticky, ktory bude najlepsie zodpovedat od-
stupu kosti vytvorenému pri presahu kostnych segmentov a kvantite a kvalite
kosti.

2. Prisposobte dosticku kosti.
Konturujte zvolenu dosti¢ku podla kosti pomocou ohybacich klieStikov. Podla
potreby ohnite dosticku medzi otvormi.
Pri znizeni akUtneho ohybu dosticky moZno okraj kosti proximalneho segmentu
orezat, aby sa umoznilo lahsie prispdsobenie dosticky kosti. Zaistite, aby bola
dosticka prispdsobend kostnej anatomii.

3. Primarna fixacia pomocou dosticky
Na upevnenie dosticky na osteotdmiu vertikdlneho ramena Matrix ku kosti pou-
Zite 90° skrutkovac s vrtdkom & 1,4 mm a vopred vyvrtajte otvor a vloZte skrutky
Matrix s velkostou J 1,85 mm s primeranou dizkou v danom poradi 1, 2 a 3
(pozrite si technicku priru¢ku na strane 27). Najprv sa upevnia dve skrutky na
proximalnom segmente. Vlozte tretiu skrutku do posuvnej Strbiny pomocou
sUpravy na fixaciu subkondylarneho ramena.
Skrutky umiestnené na proximalnom kostnom segmente mozno upevnit bikorti-
kalne, zatial ¢o skrutky umiestnené na distdlnom segmente sa odporuca fixovat
monokortikalne v oblasti, kde by mohlo ddjst k poskodeniu drahy spodného alve-
olarneho nervu.

4.  Zopakujte kroky v pripade obojstranného zakroku.
Zopakujte kroky 1-3 na kontralaterdinej strane.

5. Intraoperacna korekcia okluzie
Uvolnite intermaxilarnu fixaciu a skontrolujte okluziu. Ak je potrebné upravit oklu-
ziu, uvolnite skrutku (3) (pozrite si technickd priru¢ku na strane 28) v drazke do-
sticky.
Distalny segment kosti teraz mozno posunut v sagitalnej rovine, kym sa nedosiah-
ne naprava okluzie.
Znovu utiahnite skrutku (3) v drazke dosticky. Postup mozno v pripade potreby
zopakovat.

6. Konecna fixacia dosticky
Pomocou 90° vrtaka s velkostou & 1,4 mm vyvrtajte otvory, vloZte zostavajuce
skrutky Matrix velkosti & 1,85 mm s primeranou dizkou do otvorov (4) a (5) (pozrite
si technicku prirucku na strane 29). Skrutky mozno vkladat aj cez Ustnu dutinu po-
mocou standardnej nasady skrutkovaca.

Volitelnd moznost: Vyberte skrutku (3) z drazky dosticky.

Tento krok zopakujte aj na kontra-lateralnej strane.

Utiahnite v3etky skrutky a zaistite, aby bola fixacia k mandibule adekvatna, aby vydr-

Zala sagitélne sily.

Priprava na pouzitie/opakované pouzitie pomécky

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy pomocok a nastrojovych tacok a puzdier na opako-
vané poufzitie su uvedené v ¢asti brozdry spolocnosti Synthes zvanej , Dolezité informacie”.
Pokyny tykajuce sa montdze a demontdze nastrojov ,Demontdz nastrojov z viacerych
Casti” si mOZete prevziat z webovej stranky http://www.synthes.com/reprocessing.
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