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Uputstva za upotrebu

MatrixORTHOGNATHIC LOCK

Pre upotrebe pazljivo procitajte ova uputstva za upotrebu, brosuru Synthes ,Vazne
informacije” i odgovarajuci Vodi¢ za hirurske tehnike DSEM/CMF/0716/0145.
Obavezno se upoznajte sa odgovaraju¢om hirurskom tehnikom.

Otvor za pozicioniranje:

Vec¢ina plo¢a sadrzi otvore za pozicioniranje. Oni omogudavaju manje
intraoperativne korekcije okluzije i segmenata kosti i pomazu u pozicioniranju
kondilarnih glava. Matrix LOCK prave i anatomske L ploc¢e, maksilijarne ploce, prave
ploce za sagitalno razdvajanje i SplitFix ploCe sadrze otvore za pozicioniranje za
precizno podesavanje i pozicioniranje intraoperativnih segmenata kosti, u cilju
postizanja ispravne okluzije.

Materijal(i)

Implantat(i): Materijal(i): Standard(i):
Ploce komercijalni ¢ist titanijum klase 2 i klase 4A 1SO 5832-2
Srafovi legura titanijuma, aluminijuma i niobijuma  1SO 5832-11
Namena

Sistem MatrixORTHOGNATHIC LOCK je namenjen za upotrebu kao stabilni sistem
za interno fiksiranje kosti kod ortognatske operacije (hirurska korekcija
dentofacijalnih deformiteta).

Indikacije

Sistem MatrixORTHOGNATHIC LOCK je indikovan za upotrebu kod oralne,
kraniofacijalne i maksilofacijalne operacije kao $to su: trauma, rekonstrukcija,
ortognatska  operacija  (hirurska korekcija  dentofacijalnih  deformiteta)
kraniofacijalnog skeleta, donje vilice i brade, i hirursko lecenje opstruktivne apneje.

Kontraindikacije
Nema specifi¢nih kontraindikacija.

Opsti nezeljeni dogadaji

Kao i kod svih vecih hirurskih procedura, moze doci do rizika, nuspojava i nezeljenih
dogadaja. lako moze doc¢i do mnogih reakcija, u najcesce spadaju:

Problemi koji proisti¢cu od anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. muc¢nina,
povracanje, dentalne povrede, neurolodka o$tecenja itd.), tromboza, embolija,
infekcija, ostecenje nerva i/ili korena zuba ili drugih vaznih struktura uklju¢ujuci
krvne sudove, prekomerno krvarenje, o3te¢enje mekih tkiva uklj. otok, abnormalno
formiranje oziljka, funkcionalno o3tecenje misi¢no-skeletnog sistema, bol,
nelagodnost ili abnormalni osecaj usled prisustva uredaja, alergijske ili
hipersenzitivne reakcije, nuspojave vezane za $tr¢anje, olabljivanje, savijanje ili lom
uredaja, loSe povezivanje ili nepovezivanje ili odlozeno povezivanje $to moze
dovesti do loma implantata, i ponovne operacije.

Nezeljeni dogadaji specifi¢ni za uredaj

Prolazni i u retkim sluc¢ajevima trajni poremecaj osecaja (npr. trakcija nerva) moze
se javiti kada se obavljaju velika pomeranja gornje/donje vilice.

Skeletni relaps koji dovodi do malokluzije moZze se javiti kada se obavljaju velika
pomeranja gornje/donje vilice.

Trajni bol i/ili nelagodnost mogu se javiti usled neodgovarajuceg polozaja/izbora
implantata.

Sterilan uredaj

sTEF|||_E Sterilisano pomocu iradijacije

Skladistite implantate u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih iz
pakovanja tek neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe, proverite datum isteka roka trajanja proizvoda i potvrdite ispravnost
sterilnog pakovanja. Ne koristite ako je pakovanje o3te¢eno.

Uredaj za jednokratnu upotrebu

@ Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba i obrada (npr. cis¢enje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja $to moze dovesti do povrede,
bolesti ili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotreba ili obrada uredaja za jednokratnu upotrebu moze
stvoriti rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog materijala sa jednog
pacijenta na drugog. Ovo moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.
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Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svi implantati kompanije
Synthes koji su kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom
nikada se ne smeju koristiti ponovo i sa njima treba postupati u skladu sa bolni¢kim
protokolom. lako mogu da izgledaju neoste¢eno, implantati mogu da imaju male
defekte i unutrasnje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Mere opreza

— Proverite da li polozaj ploce, bit za bu3enje i duzina $rafa omogucavaju adekvatnu
udaljenost od nerava, zubnih gredica i/ili korena zuba, i ivice kosti.

— Broj obrtaja prilikom busenja ne sme nikada da prede 1800 o/min, narocito kod
guste, ¢vrste kosti.

— Vedi brojevi obrtaja mogu da dovedu do:

— termalne nekroze kosti,

— opekotina mekog tkiva,

— otvora prekomerne veli¢ine $to moze da dovede do smanjene sile izvlacenja,
jednostavnijeg ispadanja srafa, neoptimalne fiksacije i/ili potrebe za
upotrebom 3rafa za hitne slucajeve.

— Uvek obavljajte irigaciju tokom busenja da biste izbegli termalno ostecenje kosti.

— Nakon postavljanja implantata, isperite i primenite sukciju da biste uklonili
ostatke koji se mogu stvoriti tokom implantacije ili uklanjanja.

— Izbegavajte o3tecivanje navoja na plo¢ama burgijom.

- Izbegavajte busenje preko nerva ili korenova zuba.

— Budite oprezni prilikom budenja da ne o3tetite, zahvatite ili pocepate meko tkivo
ili da ne ostetite vazne strukture pacijenta.

— Budite oprezni da drzite burgiju udaljenu od slobodnog hirurskog materijala.

- Rukujte uredajima pazljivo i odlazite pohabane instrumente za secenje kostiju u

odobrene posude za o3tre predmete.

Koristite odgovarajucu koli¢inu Srafova da biste postigli stabilno fiksiranje za

frakture. Stabilno fiksiranje zahteva najmanje dva 3rafa po segmentu kosti za

osteotomije.

— MatrixMIDFACE 3raf od 1,5 mm se ne preporucuje za fiksaciju sagitalnog
razdvajanja i fiksiranje genioplastike.

— Samopunktirajuci 3raf & 2,1 mm ne preporucuje za se fiksaciju klizaca.

- Isecite implantat pored otvora za Srafove.

- Vodite racuna da zastitite meko tkivo od skracenih ivica.

— Proverite da li je Zeljeni polozaj kondila postignut.

— Obrasce za savijanje ne treba koristiti kao implantat ili kao vodice za busenje
tokom hirurskog planiranja.

— Prethodno busenje je preporuceno kod guste kosti.

— Zategnite Srafove na kontrolisani nacin. Primena prevelike sile na srafove moze
dovesti do deformacije 3rafa/ploce ili ispadanja sa kosti.

— Potvrdite kvalitet kosti na izabranom poloZzaju ploce.

— Lekari treba da obaveste svoje pacijente o ogranicenjima opterecenja implantata
i razviju plan za postoperativno ponasanje i povecanje fizickog opterecenja.

— Hirurski implantati se nikada ne smeju koristiti ponovo. Eksplantirani metalni
implantat se nikada ne sme ponovo implantirati. lako se ¢ini da je medicinsko
sredstvo neo3te¢eno, ono moze imati male defekte i unutradnje obrasce
naprezanja koji mogu dovesti do loma.

— Periodi¢no proveravajte instrumente zbog habanja i ostecenja.

— Zamenite pohabane i ostecene instrumente pre upotrebe.

— VaZna razmatranja za postizanje kvalitetnih ishoda za ortognatske operacije kod

pacijenata koji jos uvek rastu obuhvataju preciznu dijagnozu, pravilno planiranje

lecenja i odgovarajuce sekvenciranje procedura na osnovu starosti.!

Ostecenje korenova zuba u razvoju moze dovesti do dentooseozne ankiloze i

lokalizovanog o3tecenja dentoalveolarnog rasta.2

Upozorenja

— Nemojte da menjate savijenost kod prethodno savijenih ploca za vise od 1 mm
u svim pravcima.

— Nemojte prekomerno da savijate ploce jer to moze dovesti do internog
opterecenja koje moze postati centar moguceg loma implantata.

— Obratite paznju da uklonite sve fragmente koji nisu fiksirani tokom operacije.

Fiksiranje ploce za donju vilicu/sagitalno razdvajanje/SplitFix:

Kliza¢ se koristi iskljucivo za intraoperativne namene; nemojte da ga ostavljate in
situ.

Prethodne promene u temporomandibularnom zglobu mogu uticati na hirurski
ishod.

Instrumenti i Srafovi mogu da imaju o3tre ivice ili spojeve koji se pomeraju i koji
mogu da ustinu ili pocepaju rukavicu ili kozu korisnika.

Ovi uredaji se mogu polomiti tokom upotrebe (kada se izloze prekomernim
silama ili kada se ne koristi preporucena hirurska tehnika). lako hirurg treba da
donese konac¢nu odluku u vezi sa uklanjanjem polomljenog dela na osnovu
povezanog rizika, preporucujemo da uklonite polomljeni deo kada je to moguce
i prakti¢no kod svakog pojedina¢nog pacijenta.

— Celik moZe da pokrene alergijske reakcije kod pacijenata koji su hiperosetljivi na nikl.
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Kombinacija medicinskih uredaja

Synthes nije ispitao kompatibilnost sa uredajima koji su dati od drugih proizvodaca
i ne preuzima nikakvu odgovornost u takvim slu¢ajevima.

Bitovi za busenje se kombinuju sa drugim elektri¢nim sistemima.

Okruzenje magnetne rezonance

Obrtni momenat, izmestanje i artefakti na snimku u skladu sa
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1i ASTM F2119-07

Neklini¢ko ispitivanje najgore moguce situacije na MRl sistemu od 3 T nije pokazalo
nikakav obrtni momenat ili izmestanje konstrukcije za eksperimentalno mereni
lokalni prostorni gradijent magnetnog polja od 5,4 T/m. Najve¢i artefakt na snimku
prostirao se ne vise od 56 mm od konstrukcije kada je skeniranje radeno tehnikom
gradijentnog eha (GE). Testiranje je sprovedeno na MRI sistemu od 3 T.
Zagrevanje izazvano radiofrekventnim (RF) talasima u skladu sa
ASTM F2182-11a

Neklinicke elektromagnetne i toplotne simulacije scenarija u najgorem slucaju
dovele su do povecanja temperature od 3,16 °C (1,5 T) i 2,53 °C (3 T) prema MRI
uslovima upotrebom RF namotaja (specifi¢na brzina resorpcije [SAR] celog tela je
bila u proseku 2 W/kg za 15 minuta).

Mere opreza:

Gorepomenuti test se oslanja na neklinicko testiranje. Stvarno povecanje

temperature kod pacijenta e zavisiti od razli¢itih faktora pored SAR-a i vremena

primene RF-a. Zato se preporucuje da se posebna paznja posveti slede¢im
stavkama:

— Preporucuje se da detaljno pratite pacijente na skeniranju magnetnom
rezonancom (MR) zbog percipirane temperature i/ili osecaja bola.

— Pacijente sa narusenom regulacijom temperature ili narusenim osecajem za
temperaturu treba izuzeti iz snimanja magnetnom rezonancom (MR).

— Obicno se kod prisustva provodljivih implantata preporucuje koris¢enje MRI
sistema slabe jacine polja. Primenjena specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) treba da
se smanji 3to je vise moguce.

— Upotreba ventilacionog sistema moze dodatno da doprinese smanjenju
povecanja temperature u telu.

Koristi se obrada pre upotrebe proizvoda

Synthes proizvodi koji su dopremljeni u nesterilnom stanju moraju da se ociste i
sterilisu parom pre hirurske upotrebe. Pre cis¢enja, uklonite sva originalna
pakovanja. Pre parne sterilizacije, stavite proizvod u odobren omot ili spremnik.
Pratite uputstva za ¢is¢enje i sterilizaciju koja su data u odeljku ,Vazne informacije”
brosure Synthes.

Specijalna uputstva za rukovanje

1. lzaberite dizajn ploce
Nakon obavljanja osteotomije i novog pozicioniranja gornje vilice, izaberite
odgovarajudi oblik i debljinu ploce koji najbolje odgovaraju anatomiji kosti,
cilju lecenja i kolicini i kvalitetu kosti.
Preporuke za plocu:
— Zamedicinsko i lateralno potporno fiksiranje: L ploce sa pozicionim otvorom
— Za medicinsko potporno fiksiranje: prethodno savijene ploc¢e za gornju

vilicu sa pozicionim otvorom

— Za lateralno potporno fiksiranje: anatomske L ploce sa pozicionim otvorom

2. lzaberite i oblikujte obrazac za savijanje
Izaberite odgovarajuci oblik i duzinu obrasca za savijanje na osnovu izbora
ploce i oblikujte ga na osnovu anatomije kosti.

3. Adaptirajte plo¢u prema kosti
Isecite i oblikujte plo¢u na osnovu obrasca za savijanje i anatomije kosti
koriste¢i seka¢ za plocu i kle3ta za savijanje, redom. Savijte plo¢u izmedu
otvora prema potrebi. Postarajte se da ploca bude adaptirana prema anatomiji
kosti.
Kada koristite srafove za fiksiranje, ta¢no poklapanje nije potrebno. Sa
srafovima za blokiranje, stabilnost ploce ne zavisi od kontakta ploce i kosti.
Opciono: proverite polozaj ploce na kosti koristeci otvor za pozicioniranje.

4.  Fiksirajte plocu za kost
Ako je pilot rupa potrebna, izaberite odgovaraju¢i pre¢nik i duzinu bita za
busenje  (pogledajte  hirursku  tehniku  DSEM/CMF/0716/0145  za
MatrixORTHOGNATHIC LOCK) da biste omogudili adekvatno rastojanje od
nerava, zubnih gredica i/ili korena. Ubacite preostale Matrix 3rafove
odgovarajuce duzine da biste fiksirali plo¢u za kost ispod nje.

Fiksiranje ploce za sagitalno razdvajanje — SplitFix ploca:

1. lzaberite dizajn ploce
Obavite osteotomiju sagitalnog razdvajanja i uspostavite polozaj distalnog
mandibularnog segmenta. Izaberite odgovaraju¢i oblik i debljinu ploce koji
najbolje odgovaraju cilju le¢enja i kvantitetu i kvalitetu kosti.

2. lzaberite i oblikujte obrazac za savijanje

3. Adaptirajte plo¢u prema kosti
Oblikujte plo¢u na osnovu obrasca za savijanje i anatomije kosti koristeci sekac
za plocu i kledta za savijanje, redom. Savijte ili isecite plo¢u izmedu otvora
prema potrebi. Postarajte se da plo¢a bude adaptirana prema anatomiji kosti.
Kada koristite Srafove za fiksiranje, ta¢no poklapanje nije potrebno. Sa
Srafovima za blokiranje, stabilnost plo¢e ne zavisi od kontakta ploce i kosti.
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4.A Fiksirajte plocu za kost
Savijena ploca za sagitalno razdvajanje
Ako je pilot rupa potrebna, izaberite bit za busenje odgovarajuceg prec¢nika i
duzine (pogledajte DSEM/CMF/0716/0145) da biste omogucili adekvatno
rastojanje od nerava, zubnih gredica i/ili korena.
Fiksirajte savijenu plocu za sagitalno razdvajanje za kost ispod nje busenjem i
ubacivanjem & 1,85 mm Matrix fiksirajucih ili nefiksirajucih Srafova
odgovarajuce duzine.

4.B Fiksirajte plocu za kost
Ploc¢a za sagitalno razdvajanje sa pozicionim otvorima
Ubacite & 1,85 Matrix 3raf (nefiksirajuci) odgovarajuce duzine u otvor za
pozicioniranje u proksimalnom segmentu (sadrzi kondil). Postavite plocu u
Zeljenom polozaju. Ubacite 3raf dok ne legne. Nemojte u potpunosti da
zatezete.
Ponovite proceduru za otvor za pozicioniranje na distalnom segmentu.
Proverite i pozicionirajte kondil pode3avanjem polozaja proksimalnog
segmenta. Zategnite Srafove kada postignete Zeljeni polozaj.
Ubacite preostale Srafove odgovarajuce duzine naizmeni¢no na mestima
osteotomije, pocevsi od strane sa otvorom za pozicioniranje na proksimalnom
segmentu.

Fiksiranje ploce za donju vilicu/sagitalno razdvajanje/SplitFix

1. lzaberite dizajn ploce
SplitFix ploce (prave i savijene) sa samodrze¢im klizacem su dostupni u
slucajevima kod kojih su potrebna intraoperativna pode3avanja okluzije.
Obavite osteotomiju sagitalnog razdvajanja, podesite okluziju i proksimalni
segment i stabilizujte intermaksilijarnim fiksiranjem. Izaberite odgovarajucu
SplitFix plo¢u koja je najprikladnija anatomiji kosti, cilju lec¢enja i kvantitetu i
kvalitetu kosti.

2. lzaberite i oblikujte obrasce za savijanje

3. Adaptirajte plo¢u prema kosti
Oblikujte plo¢u na osnovu obrasca za savijanje i anatomije kosti koristeci
klesta za savijanje. Savijte plo¢u izmedu otvora prema potrebi. Postarajte se da
ploca bude adaptirana prema anatomiji kosti.
Kada koristite Srafove za fiksiranje, ta¢no poklapanje nije potrebno. Sa
srafovima za blokiranje, stabilnost ploce ne zavisi od kontakta ploce i kosti.

4. Fiksiranje primarne ploce
Ako je pilot rupa potrebna, izaberite odgovarajuci pre¢nik i duzinu bita za
busenje (pogledajte DSEM/CMF/0716/0145) da biste omogucili adekvatno
rastojanje od nerava, zubnih gredica i/ili korena.
Fiksirajte SplitFix plo¢u za sagitalno razdvajanje za kost ispod nje busenjem i
ubacivanjem & 1,85 mm Matrix Srafova odgovarajuce duzine u navedenom
redu. Srafove treba postaviti monokortikalno.

5. Intraoperativna korekcija okluzije
Oslobodite intermaksilijarnu fiksaciju i pregledajte okluziju.
Ako je potrebno podesiti okluziju, olabavite sraf na ploci sa klizacem.
Distalni segment kosti se sada moZe pomeriti horizontalno i vertikalno dok se
okluzija ne koriguje.
Ponovo zategnite Sraf na kliza¢u. Proces se moze ponoviti potrebni broj puta.

6. Fiksiranje krajnje ploce
Kori3c¢enje bita za busenje odgovarajuceg precnika i duzine (pogledajte DSEM/
CMF/0716/0145) za prethodno busenje, ubacite preostale & 1,85 mm Matrix
Srafove odgovarajuce duzine.
Uklonite komponentu klizaca za plo¢u uklju¢ujudi i sraf. Ponovite ovaj korak
na suprotnoj lateralnoj strani. Proverite da li je fiksiranje donje vilice
odgovarajuce za izdrzavanje sagitalnog pritiska.

Fiksiranje ploce za donju ivicu / za genioplastiku

1. lzaberite dizajn ploce
Nakon obavljanja osteotomije i pozicioniranja/pomeranja segmenta
genioglosnog misica, izaberite veli¢inu ploce koja najbolje odgovara anatomiji
kosti, cilju lecenja i koli¢ini i kvalitetu kosti. Matrix LOCK pojedina¢ne savijene
ploce za bradu su dostupne u dimenzijama od 5 mm do 19 mm.

2. lzaberite i oblikujte obrasce za savijanje

3. Adaptirajte plo¢u prema kosti
Isecite i oblikujte na osnovu obrasca za savijanje i anatomije kosti koristeci
sekac za plocu i kle3ta za savijanje, redom. Savijte plo¢u izmedu otvora prema
potrebi. Postarajte se da ploc¢a bude adaptirana prema anatomiji kosti.
Kada koristite Srafove za fiksiranje, ta¢no poklapanje nije potrebno. Sa
Srafovima za blokiranje, stabilnost plo¢e ne zavisi od kontakta ploce i kosti.
Cetiri srednja otvora mogu se koristiti za fiksiranje kostanog grafta ili za bolju
stabilizaciju genioglosnog segmenta.

4. Fiksirajte plocu za kost
Ako je pilot rupa potrebna, izaberite odgovaraju¢i pre¢nik i duzinu bita za
busenje (pogledajte DSEM/CMF/0716/0145) da biste omogucili adekvatno
rastojanje od nerava, zubnih gredica i/ili korena.
Ubacite & 1,85 mm Matrix Srafove da biste fiksirali plo¢u za kost ispod nje.

strana 3/4



Uredaj koji namerava da koristi obucen lekar
Ovaj opis sam po sebi ne pruza dovoljno informacija za neposrednu upotrebu
proizvoda kompanije DePuy Synthes. Izrazito se preporucuje da hirurg iskusan u
radu sa ovim proizvodima pruzi dodatna uputstva.

Obrada, ponovna obrada, nega i odrzavanje

Za opste smernice, kontrolu funkcije i rastavljanje instrumenata sastavljenih od vise
delova, kaoiza smernice za obradu implantata, kontaktirajte lokalnog predstavnika
ili posetite adresu:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za opste informacije o obradi, nezi i odrzavanju videkratnih uredaja, tacni za
instrumente i kucista kompanije DePuy Synthes, kao i o obradi nesterilnih
implantata kompanije DePuy Synthes, pogledajte list sa Vaznim informacijama
(SE_023827) ili posetite adresu:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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