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Navod k pouziti

MatrixORTHOGNATHIC

Pfed pouzitim si prectéte tento navod k pouziti, pfirucku ,Dalezité informace”
spole¢nosti Synthes a odpovidajici popis chirurgické techniky DSEM/CMF/0716/0144.
Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnou chirurgickou technikou.

Vsechny nesterilnf dlahy jsou baleny samostatné v pouzdre.

Jednotlivé nesterilni Srouby jsou vloZeny do klipu a ke kazdému pouzdru je zabalen
jeden klip.

Vicenasobné nesterilni Srouby jsou vlozeny do klipu a na jedno pouzdro jsou
zabaleny 4 klipy.

Vsechny sterilni dlahy jsou baleny samostatné v blistru.

Jednotlivé sterilnf Srouby jsou vlozeny do klipu a v blistru je zabalen jeden klip.
Vicendsobné sterilni Srouby jsou vloZeny do klipu a v kazdém blistru jsou zabaleny
4 klipy.

Materialy

Material: Implantat:  Norma:
Komercné isty titan Gr 2 a Gr 4A Dlahy ISO 5832-2
Slitina titanu, hliniku a niobu Srouby ISO 5832-11

Zamysleny ucel
Systém MatrixORTHOGNATHIC je urcen pro pouziti jako stabilni interni systém
fixace kosti v ortognatni chirurgii (chirurgicka korekce dentofacialnich deformit).

Indikace

Systém MatrixORTHOGNATHIC je indikovan k pouziti pro orélni, kraniofacialni a
maxilofacialni operace, napfiklad: trauma, rekonstrukce, ortognatni chirurgie
(chirurgicka korekce dentofacialnich deformit) kraniofacialni kostry, dolni celisti a
brady a chirurgicka lé¢ba obstrukéni spankové apnoe.

Kontraindikace
Z4dné specifické kontraindikace.

Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokl se mohou vyskytnout rizika,
vedlej$i Gcinky a nezddouci pfihody. Maze se vyskytnout mnoho rdznych reakdi, z
nichz nejbéznéjsi zahrnuij:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubd, neurologické poruchy atd.), trombozu, embolii, infekci, poskozeni
nervu a/nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur véetné krevnich
cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani veéetné otokd, abnormalni tvor-
bu jizev, funkéni poruchu muskuloskeletalniho systému, bolest, nepohodli nebo
abnormalnf citlivost z dGvodu pFitomnosti prostfedku, alergické reakce nebo hy-
persenzitivitu, vedlejsi ucinky spojené s prominenci technického prostredku, uvol-
néni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni nebo
zpozdéné spojeni, coz mdze vést k prasknuti implantatu, opakovanou operaci.

Pfihody specifické pro prostiedek

V pripadé provadéni velkych maxildrnich/mandibuldrnich posund mdze nastat
prechodné a ve vzacnych piipadech trvalé naruseni citlivosti (napfiklad natazeni nervu).
V pfipadé provadéni velkych maxilarnich/mandibulérnich posunt mize dojit ke
skeletalnimu relapsu vedoucimu k malokluzi.

V dlsledku nevhodného umisténi/vybéru implantatd mdze nastat trvald bolest a/
nebo nepohodli.

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Implantaty skladujte v plvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive
nez tésné pred pouzitim.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho
obalu. NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostiedek k jednorazovému pouziti

® NepouZzivejte opakované

Produkty urcené k jednordzovému pouziti nesmi byt pouzivany opakované.
Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstruk¢éni pevnost prostfedku a/nebo zpUsobit poruchu prostred-
ku, kterd mize vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava prostfedkl na jedno pouziti mohou
déle predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dasledku prenosu infekéniho
materialu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo imrti
pacienta ¢i uzivatele.

Kontaminované implantéaty nesmi byt opakované zpracovéany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouzit a je tfeba s nim zachazet podle pfedpist daného zdravotnického
zafizeni. Pfestoze se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé
defekty a vnitfni napéti, které mohou zpUsobit selhani materialu.

Bezpecnostni opatieni

— Ovérte, ze pozice dlahy, délka vrtaku a Sroubu poskytuji dostate¢nou vzdalenost
od nervU, zubnich pohéarkl a/nebo zubnich korend a okraj kosti.

— Ovérte, ze byla dosazena pozadovana kondylarni pozice.

— Rychlost vrtani nikdy nesmi prekro¢it 1 800 ot./min., a to zejména v hustych a
pevnych kostech. (90° sroubovak — To odpovidd maximalni vstupni rychlosti
3 600 ot./min. [pfevodovy pomér 2:1]). Vy33i rychlosti vrtdni mohou vést k:

— tepelné nekroze kosti,

— popéleni mékké tkané,

— vyvrtani pfilis velkého otvoru, coz mize zpUsobit snizenou pevnost proti vy-
trzeni, zvysenou vali Sroubd, neoptimalni fixaci a/nebo nutnost pouziti nou-
zovych 3roubd.

— Béhem vrtani vzdy proplachujte, aby nedoslo k tepelnému poskozeni kosti.

— Po dokonceni umisténi implantatu proplachnéte a aplikujte sani pro odstranéni
necistot, které mohly vzniknout b&hem implantace nebo vyjmuti.

— Zachazejte s prostiedky opatrné a opotfebované fezaci nastroje vyhazujte do
nadoby na ostry odpad.

— Nevrtejte pfes nervy nebo koreny zubu.

— Davejte pozor, abyste neposkodili, nezachytili nebo nepotrhali mékkou tkar pa-
cienta ani neposkodili jiné dalezité struktury.

— Vrtak udrzujte ¢isty od uvolnénych chirurgickych materialG.

- K dosazeni stabilni fixace zlomenin pouzijte dostate¢né mnozstvi Sroubd. Stabil-
ni fixace osteotomie vyzaduje minimalné dva Srouby na kazdy segment kosti.

- 1,5 mm 3roub MatrixMIDFACE neni doporuceny pro fixaci sagitalniho splitu,
genioplastiky ani osteotomie vertikalnf ¢asti ramu.

- Samotezny 3roub & 2,1 mm neni doporuceny pro fixaci posuvniku.

— Ustfihnéte implantat v blizkosti otvord na Srouby.

— Vénujte péci ochrané mékké tkané pred zastrihnutymi okraji.

— Ohybaci sablony nesméji byt pouzivany jako voditka pro implantat nebo vrtani
pfi planovani chirurgického zékroku.

— V hustych kostech se doporucuje predvrtani.

— Srouby utahujte kontrolované. Pilis vysoky kroutici moment pésobici na $rouby
muUze zpUsobit deformaci Sroubu/dlahy nebo strzenf kosti.

— Oveérte kvalitu kosti v misté vybraném pro dlahu.

— Lékafi musf pacienty informovat o zatézovych omezenich implantéatu a vytvorit
plan pro pooperac¢ni chovani a pro zvysovani fyzické zatéze.

— Chirurgické implantaty nesmi byt nikdy pouzivany opakované. Explantovany
kovovy implantat nesmi byt nikdy opétovné implantovan. Pfestoze mUze zafizeni
vypadat neposkozené, muize vykazovat malé defekty a vnitini napéti, které mo-
hou vést ke zlomeni.

— Pravidelné kontrolujte opotiebeni a poskozeni néstroju.

- Pred pouzitim vymérite opotfebované nebo poskozené nastroje.

— V z4jmu zajisténi kvalitniho vysledku ortognétniho chirurgického zakroku u ros-
toucich pacientt je dilezité zajistit presnou diagnozu, spravné planovani lécby a
odpovidajici ¢asové rozdéleni zakrokl podle véku.!

— Poskozenf vyvijejicich se zubnich kofend mlze vést k ankyléze zubu s kosti a
lokalizovanému poskozeni rdstu dentoalveolarni oblasti.2

Varovani

- Predchozi zmény v temporomandibularnim kloubu mohou ovlivnit chirurgicky
vysledek.

- Dlahy nadmérné neohybejte, protozZe by to mohlo vytvofit vnitfni pnuti, které by
se stalo ohniskem pfipadného prasknuti implantatu.

— Neménte ohnuti pfedem ohnutych dlah o vice nez 1 mm v kterémkoli sméru.

— Posuvnik se pouziva vylu¢né béhem operace; neponechavejte in situ.

— Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé spoje, které mohou
propichnout ¢&i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.

— Tyto prostiedky se mohou zlomit béhem pouziti, kdyZ jsou vystaveny plsobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky.
Prestoze konec¢né rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na
zakladeé rizika s tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a prak-
tické u individuélniho pacienta, byla zliomena ¢ast odstranéna.

— Ocel mlze zpUsobit alergické reakce u pacientd s precitlivélosti na nikl.

— Veénujte pozornost odstranéni viech fragmentl, které nebyly béhem operace
fixovany.

Schendel SA, Wolford LM, Epker BN. Surgical advancement of the mandible in
growing children: Treatment results in twelve patients. J Oral Surg. 1976;45.
Woford LM, Karras SC, Mehra P. Considerations for orthognathic surgery during
growth, part 2: maxillary deformities. Am J Orthod dentofacial Orthop.
2001;119:102-105.
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Kombinace zdravotnickych prostiedku

Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostiedkd s prostredky jinych
vyrobcd a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Vrtaky se kombinuji s jinymi elektricky pohanénymi systémy.

Prostiedi magnetické rezonance

Torze, posun a artefakty snimki podle metod ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testy nejhor3iho mozného scénéafe v systému magnetické rezonance
(MRI) 3 T nezjistily zadnou relevantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentalné
naméreném lokalnim prostorovém gradientu magnetického pole 5,4 T/m. Nejvétsi
artefakt snimku béhem snimani pomoci gradientniho echa (GE) nevy¢nival vice nez
56 mm mimo konstrukci. Testovani bylo provedeno na systému magnetické rezo-
nance (MRI) 3 T.

Zahfivani indukované
ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhorsiho mozného scénare
vedly k narlstu teploty o 3,16 °C (1,5 T) a 2,53°C (3T) v prostfedi magnetické
rezonance (MRI) s vyuzitim vysokofrekvencnich civek (celotélova prlmérna
specifickd mira absorpce (SAR) na celé télo ¢inila 2 W/kg po dobu 15 minut).

vysokofrekvenénim polem podle metody

Bezpecnostni opatieni

Vyse zminény test vychazi z neklinického testovani. Skute¢ny narlst teploty u pa-

cienta zavisi na rGznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace

vysokofrekvenc¢ni energie. Proto se doporucuje dbat zvlastni pozornosti s ohledem
na nasledujici skute¢nosti:

— Doporucuje se dikladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou rezo-
nanci s ohledem na vnimany ndrust teploty a/nebo vnimani bolesti.

— Pacienti s narusenou tepelnou regulaci nebo vniméanim teploty by méli byt ze
snimkovani magnetickou rezonanci vylouceni.

— Obecné se doporucuje, aby se v pfitomnosti vodivych implantatt pouzival sys-
tém magnetické rezonance (MRI) s magnetickym polem s nizkou indukci. Uplat-
néné specifickd mira absorpce (SAR) by méla byt co nejvice omezena.

— Ke snizeni narUstu teploty téla mize dale pfispét ventila¢ni systém.

Osetieni pfed pouzitim prostifedku

Produkty spole¢nosti Synthes dodavané v nesterilnim stavu musi byt pred chirur-
gickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pred ¢isténim odstrarite viechny
pavodni obaly. Pfed sterilizaci parou umistéte produkt do schvaleného obalu nebo
nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v pfirucce ,Dulezité
informace” spole¢nosti Synthes.

Specialni operacni pokyny

Obecna fixace:

1. Vybér tvaru dlahy
Po provedeni osteotomie a nastaveni nové pozice / posunu maxily (LeFort 1),
genioglosélniho segmentu (genioplastika) nebo okluzniho a kloubového seg-
mentu (BSSO) vyberte vhodny tvar a tloustku dlahy, které nejlépe vyhovuji
anatomii kosti, cilim lé¢by a mnozstvi a kvalité kosti.

2. Vybér a vytvarovani ohybaci sablony
Vyberte vhodny tvar a délku ohybaci 3ablony podle volby dlahy a vytvaruijte ji
podle anatomie kosti.

3. PrizpUsobeni dlahy kosti
Ustfihnéte (pouze dlahy ve tvaru L) a tvarujte dlahu podle ohybaci $ablony a
anatomie kosti stfihacimi klestémi na dlahy a ohybacimi klestémi. Podle potre-
by ohnéte dlahu mezi otvory. Ovérte, Ze je dlaha pfizplsobena anatomii kosti.

4. Fixace dlahy ke kosti
Pokud je zapotrebi zavadéci otvor, vyberte vrtak s vhodnym priimérem a délk-
ou (viz chirurgicka technika MatrixORTHOGNATHIC DSEM/CMF/0716/0144)
umozniujici dostate¢nou vzdalenost od nervd, zubnich poharkd a/nebo zub-
nich koren(. Zaved'te zbyvajici srouby Matrix & 1,85 mm vhodné délky k zaf-
ixovani dlahy k podkladové kosti.

Fixace sagitalniho splitu — dlaha SplitFix

1. Vybér tvaru dlahy
Po provedeni osteotomie sagitalniho splitu upravte okluzi a kloubovy segment
a stabilizujte intermaxilarni fixaci. Vyberte vhodnou dlahu SplitFix, ktera ne-
jlépe vyhovuje anatomii kosti, cildm 1é¢by a mnoZzstvi a kvalité kosti.

2. Vybér a vytvarovani ohybaci 3ablony
Vyberte vhodny tvar a délku ohybaci $ablony podle volby dlahy a vytvarujte ji
podle anatomie kosti.

3. PrizpUsobeni dlahy kosti
Vytvarujte dlahu podle ohybaci sablony a anatomie kosti ohybacimi klestémi.
Podle potfeby ohnéte dlahu mezi otvory. Ovérte, Ze je dlaha pfizpisobena
anatomii kosti.

4. Primarni fixace dlahy
Pokud je zapotiebi zavadéci otvor, vyberte vrtak s vhodnym priimérem a délk-
ou (viz DSEM/CMF/0716/0144) umoziujici dostate¢nou vzdalenost od nerv(,
zubnich pohérk a/nebo kofenl zub.
Provedte fixaci dlahy SplitFix ke kosti vyvrtanim otvord a zavedenim 3roubl
Matrix @ 1,85 mm spravné délky ve specifikovaném potadi, jak je zobrazeno v

popisu chirurgické techniky DSEM/CMF/0716/0144 zaméfené na specializo-
vané implantaty a néstroje pro ortognétni chirurgii. Srouby je nutné umistit
monokortikalné.
5. Intraoperacni korekce okluze
Uvolnéte intermaxilarni fixaci a zkontrolujte okluzi. Pokud je zapotfebi okluzi
upravit, uvolnéte Sroub 3 v posuvniku dlahy. Nyni mlze byt distalni segment
kosti posunovan vodorovné nebo svisle, dokud nedojde k napravé okluze.
Dotéahnéte sroub 3 v posuvniku. V pfipadé potfeby je mozné proces opakovat.
6. Konecna fixace dlahy
Po predvrtani vrtdkem s vhodnym primérem a délkou (viz
DSEM/CMF/0716/0144) zavedte zbyvaijici Srouby Matrix & 1,85 mm
spravné délky do otvorl 4 a 5 (viz DSEM/CMF/0716/0144).
Odstrante Sroub 3 a ¢ast posuvniku dlahy. Opakujte tento krok pro protilehlou
stranu. Ovérte, Ze je fixace dolnf Celisti dostatecnd, aby odolala sagitalnim silam.

Fixace osteotomie vertikalni ¢asti ramu:

1. Vybér tvaru dlahy
Po provedeni osteotomie vertikalniho ramu nastavte pozici distalniho segmentu
se zubnimi draty do intermaxildrni fixace na pfedem naplanovaném chirur-
gickém splitu. Vyberte vhodny tvar dlahy, ktery nejlépe vyhovuje kostnimu stup-
ni vytvofenému z prekryvajicich se kostnich segmentd a mnozstvi a kvalité kosti.

2. Prizpusobeni dlahy kosti
Vytvarujte vybranou dlahu podle kosti ohybacimi klestémi. Podle potieby
ohnéte dlahu mezi otvory.
Pri redukci ostrého ohybu dlahy mtze byt kostni okraj proximalniho segmentu
sefiznut, aby bylo usnadnéno pfizplsobeni dlahy kosti. Ovéfte, Ze je dlaha
pfizplsobena anatomii kosti.

3. Primarni fixace dlahy
Pri fixaci dlahy Matrix pro osteotomii vertikalniho ramu ke kosti pouzijte 90°
sroubovak (DSEM/CMF/1115/0098) s vrtakem s vhodnym primeérem a délkou
(viz DSEM/CMF/0716/0144) k predvrtani otvoru a nasledné v urceném
pofadi 1-2-3 zavedte 3rouby Matrix & 1,85 mm vhodné délky (viz
DSEM/CMF/0716/0144). Dva Srouby na proximdlnim segmentu jsou fixovany
jako prvni. Umistéte tfeti Sroub do posuvné drazky pomoci sady pro fixaci
subkondylarniho ramu.
Srouby umisténé v proximalnim kostnim segmentu mohou byt fixovany bikor-
tikalng, zatimco Srouby umisténé na distalnim segmentu se doporucuje fixovat
monokortikalné v oblasti, kde by mohla byt narusena draha dolniho alveo-
larniho nervu.

4. Opakujte tyto kroky pro oboustranny zékrok
Opakujte kroky 1-3 pro protilehlou stranu.

5. Intraoperacni korekce okluze
Uvolnéte intermaxilarni fixaci a zkontrolujte okluzi. Pokud je zapotfebi okluzi
upravit, uvolnéte sroub (3) (viz DSEM/CMF/0716/0144) v drazce dlahy.
Nyni mze byt distalni segment kosti posunovan v sagitalni roving, dokud
nedojde k napravé okluze.
Dotahnéte Sroub (3) v drézce dlahy. V pfipadé potieby je mozné proces opa-
kovat.

6. Konecna fixace dlahy
Pouzijte 90° Sroubovak (DSEM/CMF/1115/0098) s vrtadkem & 1,4 mm a za-
vedte zbyvajici Srouby Matrix & 1,85 mm vhodné délky do otvorU (4) a (5) (viz
DSEM/CMF/0716/0144). Alternativné je mozné zavést Srouby transoralné
standardni nasadou 3roubovaku.

Volitelné: Odstrarite Sroub (3) z drazky dlahy.

Opakujte tento krok pro protilehlou stranu.

Utahnéte vsechny srouby, abyste zajistili, Ze je fixace dolni Celisti dostate¢na, aby

odolala sagitalnim sildam.

Prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanym lékafem

Samotny tento popis neposkytuje dostate¢né znalosti pro pfimé pouziti produktd
spole¢nosti DePuy Synthes. Doporucuje se provést zaskoleni chirurgem, ktery ma
zkudenosti se zachazenim s témito produkty.

Zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péce a udrzba
Obecné pokyny, pokyny pro ovladdani funkci a rozebrani nastroji s vice ¢astmi a
pokyny pro zpracovani implantatl vam poskytne mistni obchodni zastupce nebo je
naleznete na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Obecné informace o zpracovani, navraceni do opétovné pouzitelného stavu, péci a
udrzbé o opakované pouzitelné prostredky, sita a pouzdra na nastroje spole¢nosti
DePuy Synthes a nesterilni implantaty spole¢nosti DePuy Synthes naleznete v letdku
Dulezité informace (SE_023827) nebo na adrese:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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