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Upute za uporabu

MatrixORTHOGNATHIC

Molimo prije uporabe pazljivo procitajte ove upute za uporabu, brosuru tvrtke
Synthes ,Vazne informacije” i odgovarajuce kirurske tehnike DSEM/CMF/0716/0144.
Svakako se upoznajte s odgovaraju¢om kirurskom tehnikom.

Ne-sterilne plocice pakirane su odvojeno u vrecici.

Pojedinacni nesterilni vijci umetnuti su u stezaljku i u svakoj vrecici nalazi se po
jedna stezaljka.

Vise nesterilnih vijaka umetnuto je u stezaljku i u svakoj vrecici nalaze se po 4 stezaljke.

Sve sterilne plocice pakirane su odvojeno u blisteru.

Pojedinacni sterilni vijci umetnuti su u stezaljku i u svakom blisteru nalazi se po
jedna stezaljka.

Vise sterilnih vijaka umetnuto je u stezaljku i u svakom blisteru nalaze se po 4 stezaljke.

Materijali

Materijal: Implantat:  Standard:
komercijalno ¢isti titanij Gr 2 & Gr 4A plocice ISO 5832-2
slitina titanija, aluminija i niobija vijci ISO 5832-11

Namjena
Sustav MatrixORTHOGNATHIC koristi se kao sustav za stabilnu internu fiksaciju
kosti u ortognatskoj kirurgiji (kirurskoj korekciji dentofacijalnih deformacija).

Indikacije

Uporaba sustava MatrixORTHOGNATHIC namijenjena je koristenju u oralnoj,
kraniofacijalnoj i maksilofacijalnoj kirurgiji, u slu¢ajevima poput: traume,
rekonstrukcije, orthognatske kirurgije (kirurske korekcije dentofacijalnih
deformacija) kraniofacijalnih kostiju, mandibule i brade te kirurskih zahvata kod
opstruktivne apneje za vrijeme spavanja.

Kontraindikacije
Nema posebnih kontraindikacija.

Opce nezeljene nuspojave

Kao i kod svakog drugog velikog kirurskog zahvata, mogu se pojaviti rizici,
nuspojave i nezeljeni u¢inci. Mogu nastupiti brojne reakcije, a neke od najces¢ih su:
problemi koji su posljedica anestezije ili polozaja pacijenta (npr. mucnina,
povracanje, ozljede zuba, neuroloske tegobe itd.), tromboza, embolija, infekcija,
ostecenje zivca i/ili korijena zuba ili ostecenje ostalih kriti¢nih struktura ukljucujuci
i krvne Zile, prekomjerno krvarenje, o$tecenje mekog tkiva s naticanjem,
abnormalno formiranje oziljaka, smetnje funkcije misi¢no-kostanog sustava, bol,
neugoda ili abnormalan osjet zbog prisutnosti aparata, alergijske reakcije ili
hipersenzitivnost, nuspojave povezane sa strsanjem metalnih dijelova aparata,
otpustanje, savijanje ili pucanje aparata, lo3e spajanje, nespajanje ili odgodeno
spajanje koje za posljedicu moZe imati pucanje implantata i ponovnu operaciju.

Negativne nuspojave specifi¢ne za uredaj

Prolazan, a u rijetkim sluc¢ajevima trajan prestanak osjeta (npr. zbog povlacenja
Zivca) moze se javiti kada se rade znatna pomicanja maksile ili mandibule.

Relaps kosti koji za posljedicu moze imati krivi zagriz, moze se javiti kada se rade
znatna pomicanja maksile ili mandibule.

Stalna bol i/ili neugoda moze se javiti zbog neprikladno postavljenih ili odabranih
implantata.

Sterilni uredaj

STERILE Sterilizirano zracenjem

Implantate Cuvajte u originalnom, zastitnom pakiranju i izvadite ih neposredno
prije uporabe.

Prije uporabe provjerite rok valjanosti proizvoda i netaknutost sterilnog pakiranja.
Nemojte koristiti ako je pakiranje osteceno.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.
Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢iscenje i resterilizacija) mogu kompromitirati
strukturnu cjelovitost uredaja i/ili izazvati kvar koji za posljedicu moze imati ozljedu,
bolest ili smrt pacijenta.

Nadalje, ponovna uporaba ili ponovna obrada uredaja za jednokratnu uporabu
moze stvoriti rizik od kontaminacije, primjerice zbog prijenosa inficiranog materijala
s jednog pacijenta na drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta
ili korisnika.

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki implantat tvrtke
Synthes koji je kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim tekucinama ili tvarima
nikada ne bi trebalo ponovno koristiti i trebalo bi ga zbrinuti u skladu s bolnickim
protokolom. Cak i ako izgledaju neoiteceni, implantati mogu imati mala o$tecenja
i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazvati zamor materijala.

Mjere opreza

— Potvrdite da je pozicija plocice, svrdla i vijka dovoljno odmaknuta od Zivaca,
zametaka i/ili korijena zuba i ruba kosti.

— Provjerite je li postignut Zeljeni kondilarni polozaj.

- Brzina kod busenja ne bi nikada trebala premasivati 1,800 o/min, narocito kod
gustih, ¢vrstih kostiju. (Odvija¢ 90 °- to odgovara maksimalnoj brzini umetanja od
3,600 okretaja u minuti [prijenosni omjer od 2:1]. Veca brzina busenja moze izazvati:
— kostanu nekrozu izazvanu toplinom
— opekline mekog tkiva
— preveliku rupu, zbog cega sila izvlacenja moze biti smanjena, vijci se u kosti

mogu lakse olabaviti, fiksacija moZze biti suboptimalna i/ili ¢e biti potrebno
postaviti vijke za slu¢aj nuzde.

— Uvijek ispirite tijekom busenja kako biste izbjegli ostecivanje kosti izazvano
toplinom.

— Nakon zavrienog postavljanja implantata, isperite i usisite, kako biste uklonili
moguce ostatke preostale od implantacije ili skidanja.

- Rukujte uredajima paZzljivo i a istrosene instrumente za rezanje kosti odlozite u
spremnik za otpad odobren za odlaganje ostrih instrumenata.

- Izbjegavajte budenja preko Zzivca ili korijena zuba.

— Tijekom busenja budite paZljivi kako ne biste ostetili, zahvatili ili rastrgali meko
tkivo pacijenta ili o3tetili kriti¢ne strukture.

— Pobrinite se da na svrdlu nema slobodnog kirurskog materijala.

- Kako biste postigli stabilnu fiksaciju kod fraktura koristite dovoljan broj vijaka. Za
stabilnu fiksaciju kod osteotomije potrebna su najmanje dva vijka u svakom
segmentu kosti.

- Vijak MatrixMIDFACE duljine 1,5 mm ne preporucuje se za fiksiranje sagitalnog
proreza, genioplasti¢nu fiksaciju i fiksaciju osteotomije vertikalnog ramusa.

— Samourezni vijak & duljine 2,17 mm ne preporucuje se za fiksiranje klizaca.

- Implantat odreZite pored otvora za vijke.

— Meko tkivo zastitite od podrezanih rubova.

— Sablone za savijanje kirurg ne bi se trebao koristiti kao vodilicu za implantat li svrdlo.

— Na gustim kostima preporucuje se napraviti predbusenje.

- Vijke pazljivo stegnite. Primjena prevelikog zakretnog momenta na vijke moze
izazvati deformaciju vijke ili plocice ili razdvajanje kosti.

- Potvrdite kvalitetu kosti na poziciji odabranoj za plocicu.

— Lije¢nici trebaju obavijestiti svoje pacijente o ogranicenjima opterecenja implantata
i razviti plan postoperativnhog pona3anja i povecanja tjelesnog opterecenja.

— Kirurski implantati ne smiju se nikada ponovno koristiti. Jednom izvaden metalni
implantat ne smije se ponovno ugradivati. Cak i ako izgleda neostecen, implantat moze
imati mala ostecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moze izazvati lomljenje.

- Instrumente redovito provjeravajte kako ne bi bili istro3eni ili osteceni.

— Istro3ene ili o3tecene instrumentie zamijenite prije upotrebe.

- Vazni aspekti za postizanje kvalitetnih rezultata ortognatskog zahvata kod
pacijenata u razvoju ukljucuju ispravnu dijagnozu, pravilno planiranje tretmana i
postupke naknadnog pracenja koji odgovaraju dobi pacijenta.!

— Ostecenja zubnih korijena koji jo$ rastu mogu za posljedicu imati dento-kostanu
ankilozu ili lokalizirano otezan dentoalveolarni rast.2

Upozorenja

- Ranije promjene na temporomandibularnom zglobu mogu utjecati na rezultat
zahvata.

— Ploc¢ice nemojte prejako savijati jer moze doc¢i do unutarnjeg preopterecenja
zbog kojeg zatim moze do¢i do pucanja implantata.

- Nagib prethodno savijenih plocica nemojte mijenjati vise od 1 mm u oba smjera.

— Kliza¢ za umetanije koristi se iskljucivo tijekom operacije i ne smijete ga ostavljati
na mjestu zahvata.

— Instrumenti i vijci mogu imati o$tre rubove ili pokretne spojeve koji mogu
priklijestiti ili potrgati rukavice ili koZu korisnika.

— Ovi uredaji tijekom kirurskog zahvata mogu puknuti (kada su izlozeni prekomjernoj
sili ili se na njih primjenjuju nepreporucene kirurske tehnike). lako je kirurg taj koji
mora donijeti kona¢nu odluku o uklanjanju slomljenog dijela na temelju rizika koje
takvo uklanjanje predstavlja za pacijenta, mi preporucujemo da bi, kad god je to
moguce i prakti¢no izvedivo za pacijenta, slomljeni dio trebalo izvaditi.

—_

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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— Celik moZe izazvati alergijsku reakciju u pacijenata preosjetljivih na nikal.
— Pobrinite se da uklonite sve fragmente koji za vrijeme operacije nisu fiksirani.

Kombiniranje medicinskih uredaja

Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u
slucaju njihove uporabe ne preuzima nikakvu odgovornost.

Svrdla se kombiniraju s ostalim elektri¢nim sustavima.

Okruzenje za snimanje magnetskom rezonancijom

Zatezni moment, pomak i artefakti slike prema ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1
i ASTM F 2119-07

Neklini¢ko ispitivanje najgoreg scenarija na 3 T sustavu snimanja magnetskom
rezonancijom (MR) nije ukazalo na znacajniji zatezni moment niti pomak strukture
eksperimentalno mjerenog lokalnog prostornog gradijenta magnetskog polja
jacine 5,4 T/m. Najvedi artefakt slike 3irio se najvise 56 mm od strukture tijekom
snimanja pomocu gradijenta jeke (GE). Ispitivanje je provedeno na 3 T sustavu
snimanja magnetskom rezonancijom.

Grijanje inducirano radijskom frekvencijom (RF) u skladu s ASTM F 2182-11a
Neklinicke elektromagnetske i toplinske simulacije najgoreg scenarija dovele su do
povecanja temperature za 3,16 °C (1,5 T)i2,53°C (3 T) u uvjetima za snimanje MR
u kojima su se koristile radiofrekvencijske (RF) zavojnice (prosje¢na specifi¢na stopa
apsorpcije cijelog tijela (SAR) bila je 2 W/kg u trajanju od 15 minuta).

Mjere opreza

Ranije navedena ispitivanja oslanjaju se na neklini¢ka ispitivanja. Stvarni porast

temperature kod pacijenta ovisit ¢e o razli¢itim ¢imbenicima, osim SAR-a i vremena

primjene radijske frekvencije. Stoga preporu¢ujemo posebnu pozornost obratiti na
sliedece:

— Pacijente podvrgnute snimanju magnetskom rezonancijom preporucuje se
temeljito pratiti, za slucaj pojave temperature i/ili boli.

— Pacijente kod kojih je narudena vlastita termoregulacija tijela ili osjecaj da imaju
temperaturu ne bi trebalo podvrgavati postupcima snimanja magnetskom
rezonancijom.

— Opcenito se, kod postojanja provodljivih implantata, preporucuje uporaba
sustava MRI sa slabom jac¢inom polja. Specifi¢na stopa apsorpcije (SAR) koja se
koristi treba biti $to je moguce manja.

— Uporaba sustava ventilacije moze nadalje doprinijeti smanjenju porasta
temperature tijela.

Obrada prije uporabe uredaja

Proizvodi tvrtke Synthes isporuceni u nesterilnim uvjetima moraju se prije uporabe
u kirurskom zahvatu sterilizirati parom. Prije ¢is¢enja odstranite cijelo originalno
pakiranje. Prije sterilizacije parom proizvod stavite u prikladan omot ili spremnik.
Slijedite upute za cis¢enje i sterilizaciju navedene u brosuri tvrtke Synthes ,Vazne
informacije”.

Posebne upute za provodenje operacija

Opcenita fiksacija:

1. Odaberite oblik plocice
Nakon obavljene osteotomije i utvrdivanja novog polozaja/pomicanja maksile
(LeFort 1), segmenta genioglosnog midi¢a (genioplastika) ili zagriza i nosivog
segmenta kosti (za obostranu sagital split osteotomiju - BSSO), odaberite oblik
i debljinu plocice koja najbolje odgovara ko3tanoj anatomiji, cilju tretmana te
kolicini i kvaliteti kosti.

2. Odaberite i oblikujte predlozak za savijanje
Odaberite primjereni oblik i duljinu predloska za savijanje ovisno o odabranoj
plocici i oblikujte je prema anatomiji kosti.

3. Plo¢icu prilagodite kosti
Plocicu (samo L-plocice) izreZite rezacem i oblikujte klijestima prema predlosku
i anatomiji kosti. Ako je potrebno plocicu savinite izmedu otvora. Provjerite je
li plocica prilagodena anatomiji kosti.

4. Plocicu ucvrstite na kost
Ako je potrebna pilot rupa, odaberite svrdlo odgovaraju¢eg promjera i duljine
(vidi MatrixORTHOGNATHIC kirursku tehniku DSEM/CMF/0716/0144) kako bi
ona bila dovoljno odmaknuta od Zivaca, zametaka i/ili korijena zubi. Umetnite
vijke Matrix odgovarajuce duljine & 1,85 mm i fiksirajte plocicu na baznu kost.

Sagitalna split fiksacija - plocica SplitFix

1. Odaberite oblik plocice
Nakon sagitalne osteotomije razdvajanja, prilagodite zagriz i nosivi segment
zgloba te stabilizirajte intermaksilarnom fiksacijom. Odaberite odgovarajucu
SplitFix plocicu koja najbolje odgovara kostanoj anatomiji, cilju tretmana te
koli¢ini i kvaliteti kosti.

2. Odaberite i oblikujte predlozak za savijanje
Odaberite primjereni oblik i duljinu predloska za savijanje ovisno o odabranoj
plocici i oblikujte je prema anatomiji kosti.

3. Plocicu prilagodite kosti
Plo¢icu klijedtima za savijanje oblikujte prema predlo3ku za savijanje i ko3tanoj
anatomiji. Ako je potrebno plocicu savinite izmedu otvora. Provjerite je li
plocica prilagodena anatomiji kosti.

4. Primarno fiksiranje plocice
Ako je potrebna pilot rupa, odaberite svrdlo odgovarajuceg promjera i duljine
(vidi DSEM/CMF/0716/0144), kako bi ona bila dovoljno odmaknuta od Zivaca,
zametaka i/ili korijena zubi.
Plocicu SplitFix fiksirajte na kost busenjem rupe i umetanjem Matrix vijaka
1,85 mm odgovarajuce duljine to¢no odredenim redoslijedom prikazanim u
DSEM/CMF/0716/0144, za specijalne implantate i instrumente za ortogonatsku
kirurgiju. Vijke treba postaviti monokortikalno.

5. Korekcija zagriza tijekom operacijskog zahvata
Oslobodite intermaksilarnu fiksaciju i provjerite zagriz. Ako zagriz treba
podesiti, otpustite vijak 3 na plocici s klizacem. Distalni segment kosti sada se
moze pomicati vodoravno i okomito sve dok se zagriz ne ispravi. Stegnite vijak
3 u klizacu. Postupak mozete ponoviti ako je potrebno.

6. Konacno fiksiranje plocice
Svrdlom odgovarajuceg promijera i duljine (vidi DSEM/CMF/0716/0144)
unaprijed izbusite rupu i u rupe 4 i 5 umetnite preostale vijke Matrix & 1,85 mm
odgovarajuce duljine (vidi DSEM/CMF/0716/0144).

lzvadite vijak 3 i skinite komponentu plocice klizaca. Ovaj korak ponovite i na

suprotnoj lateralnoj strani. Provjerite je i fiksacija mandibule dovoljna da moze

izdrzati sagitalne sile.

Fiksacija okomite ramus osteotomije:

1. Odaberite oblik plocice
Nakon obavljanja okomite ramus osteotomije, distalni segment sa zubima na
koje u pri¢vricene zice postavite u intermaksilarnu fiksaciju na ranije izradenom
splintu. Odaberite oblik plocice koji najbolje odgovara kosti izradenoj od
preklapanja kostanih segmenata te kolicini i kvaliteti kosti.

2. Plocicu prilagodite kosti
Odabrane plocice klijestima za savijanje oblikujte prema kosti. Ako je potrebno
plocicu savinite izmedu otvora.
Kako bi se ublazio o3tar kut savijene plocice, kostani rub proksimalnog
segmenta moze se skratiti kako bi omoguc¢io lak3e prilagodanje plocice na
kost. Provjerite je li plo¢ica prilagodena anatomiji kosti.

3. Primarno fiksiranje plocice
Za fiksiranje Matrix pocice za osteotomiju vertikalnog ramusa na kost
upotrijebite odvija¢ 90° (DSEM/CMF/1115/0098) sa svrdlom odgovarajuceg
promjera i duljine (vidi DSEM/CMF/0716/0144) kako biste unaprijed izbusili
rupe i umetnuli vike Matrix & 1,85 mm odgovarajuce duljine posebnim
redoslijedom 1-2-3 (pogledajte DSEM/CMF/0716/0144). Najprije se fiksiraju
dva vijka na proksimalnom segmentu. Treci vijak umetnite u klizni utor
koristenjem kompleta za fiskiranje supkondilarnog ramusa.
Vijci postavljeni na proksimalni segment kosti mogu se fiksirati bikoritkalno,
dok se zaone postavljene na distalnom segmentu preporucuje monokontikalna
fiksacija u podru¢ju na dijelu na kojem moze do¢i do ostecenja donjeg
nepcanog zivca.

4. Kad postupak obavljate na obje strane ponovite korake
Na suprotnoj lateralnoj strani ponovite korake 1 - 3.

5. Korekcija zagriza tijekom operacijskog zahvata
Oslobodite intermaksilarnu fiksaciju i provjerite zagriz. Ako zagriz treba
podesiti, otpustite vijak (3) (vidi DSEM/CMF/0716/0144) na utoru plocice.
Distalni segment kosti sada se moze pomicati po sagitalnoj ravnini sve dok se
zagriz ne ispravi.
Stegnite vijak (3) u utor plocice. Postupak mozete ponoviti ako je potrebno.

6. Konacno fiksiranje plocice
Odvijatem 90° (pogledajte DSEM/CMF/1115/0098) sa svrdlom & 1,4 mm u
rupe (4) i (5) umetnite preostale vijke Matrix & 1,85 mm odgovarajuce duljine
(pogledajte DSEM/CMF/0716/0144). Umjesto toga vijci se mogu umetnuti
transoralno, standardnim odvijacem.

Opcionalno: izvadite vijak (3) iz utora plocice.

Ovaj korak ponovite za suprotnu lateralnu stranu.

Stegnite sve vijke kako biste provjerili je li fiksacija mandibule dovoljna da moze

izdrzati sagitalne sile.

Uredaj je namijenjen uporabi od strane osposobljenih lije¢nika

Ovaj opis sam po sebi nije dovoljna osnova za izravnu uporabu proizvoda
DePuy Synthes. Kod rukovanja ovim proizvodima svakako se preporuca slijediti
upute kirurga iskusnog u rukovanju ovim proizvodima.

Obrada, ponovna obrada, briga o i odrzavanje uredaja

Za opce smjernice, one za upravljanje funkcijama i rastavljanje visedijelnih
instrumenata, kao i smjernice o obradi implantata, molimo obratite se svom lokalnom
prodajnom zastupniku ili pogledajte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Za opce informacije o ponovnoj obradi, brizi o i odrzavanju instrumenata za visekratnu
uporabutvrtke DePuy Synthes, plitica i kutija s instrumentima te obradi nesterilnih
implantata DePuy Synthes, proucite brosuru Vazne informacije (SE_023827) ili
pogledajte: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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