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Hasznalati utasitas

MatrixORTHOGNATHIC

Kérjik, hasznélat el6tt olvassa el a jelen hasznalati utasitast, a Synthes ,Fontos
tudnivalok” c. tajékoztatojat, valamint az idevagd mitéttechnikat bemutato,
DSEM/CMF/0716/0144 szamu  dokumentumot. Gondoskodjon a megfeleld
mutéttechnikakban valo jartassagarol.

Valamennyi nem steril lemez kiilon tasakba van csomagolva.

Az egyedildllé, nem steril csavarok klipbe vannak helyezve, tasakonként egy darab
klip van csomagolva.

A tobbdarabos, nem steril csavarok klipbe vannak helyezve, tasakonként 4 darab
klip van csomagolva.

Valamennyi steril lemez kiilon, blisztertasakba van csomagolva.

Az egyeduldllo, steril csavarok klipbe vannak helyezve, blisztertasakonként egy
darab klip van csomagolva.

A tdbbdarabos, steril csavarok klipbe vannak helyezve, blisztertasakonként 4 darab
klip van csomagolva.

Anyagok

Anyag: Implantatum: Szabvany:
Gr 2 & Gr 4A min6ség kereskedelmi tisztasagu titan  lemezek ISO 5832-2
Titan-aluminium-niobium 6tvozet csavarok 1SO 5832-11

Rendeltetésszer(i hasznalat
A MatrixORTHOGNATHIC rendszer alkalmazasa stabil bels6 csontrégzito rendszerként
javallott orthognath mUtétek soran (dentofacialis deformitasok mdtéti korrekciojanal).

Javallatok

A MatrixORTHOGNATHIC rendszer alkalmazasa oralis, craniofacialis, valamint
maxillofacialis m{tétek soran javallott, mint példaul: trauma, helyreallitas, orthognath
mUtét (dentofacialis deformitasok mUtéti korrekcidja) a craniofacialis csontvazon, a
mandibulan és az allon, valamint az obstruktiv alvasi apnoe mUtéti kezelése esetén.

Ellenjavallatok
Nincsenek kifejezett ellenjavallatok.

Altalanos jellegii nemkivanatos események

Mint minden nagyobb sebészeti beavatkozéds esetén, ennél az eszkéznél is
kockazatok, mellékhatédsok és nemkivanatos események léphetnek fel. Noha
sokféle reakcié fordulhat eld, a leggyakoribbak az alabbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébol szarmazd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsertlések, neuroldgiai karosodasok stb.), trombdzis, embolia, fertdzés,
ideg- és/vagy foggyokérsértlés vagy egyéb létfontossagu képletek sértilése — ideértve
a véredényeket is —, tulzott vérzés, lagyszovetek sérllése — ideértve a duzzadast is —,
rendellenes hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
fajdalom, az eszkoz jelenléte miatti diszkomfort- vagy rendellenes érzet, allergia vagy
tulérzékenységi reakciok, a szerelvények kidlldsaval kapcsolatos mellékhatasok, az
eszkéz meglazulasa, meghajlasa vagy torése, nem megfeleld, elmaradtvagy késleltetett
csontegyesulés, amely az implantatum toréséhez vezethet, Ujraoperalas.

Az eszkozzel 6sszefiiggé nemkivanatos események

Nagymeérték( maxillaris vagy mandibularis tagitas esetén atmeneti, illetve ritka
esetekben allandosult érzékelési zavar léphet fel (pl. ideg megfeszulése).

A nagymérték( maxillaris vagy mandibularis tagitasok végzésekor malocclusiot
eredményezd skeletalis visszafejlodés kovetkezhet be.

Az implantatumok nem megfeleld elhelyezése vagy kivalasztasa miatt é&llandé
fajdalom és/vagy diszkomfortérzet léphet fel.

Steril eszkoz

STERILE Besugarzassal sterilizélva

Az implantatumokat az eredeti véddcsomagolasukban kell tarolni, és csak
kozvetlenll a hasznalat el6tt szabad kivenni 6ket a csomagolésbol.

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
sérulésmentességét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérdilt.

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznalasa tilos

Arendeltetésiik szerint egyszer hasznalatos termékeket nem szabad Ujra felhasznalni.
Az Ujrafelhasznalas vagy felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti
az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz vezethet,
amely a paciens sérllését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Tovdbba az egyszer hasznalatos eszkozok Ujrafelhasznélasa vagy felljitasa
szennyezOdési kockazattal jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok kertilnek at az egyik paciensrol
egy masikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sértlését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos felGjitani. A vérrel, szévetekkel és/vagy
testnedvekkel, illetve testbdl szarmazd anyagokkal szennyezett barmilyen Synthes
implantdtumot minden esetben tilos ismét felhasznalni; ezeket a kérhazi
protokollnak megfelelGen kell kezelni. Még a latszolag sértetlen implantatumokon
is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé elvaltozasmintak
lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Ovintézkedések

— Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a lemez elhelyezkedése, valamint a furéfej és a
csavar hossza az idegek, fogcsirdk és/vagy foggyokerek, illetve a csont széle
szamara megfelelé hézagot biztosit.

— Ellendrizni kell, hogy sikerilt-e elérni a condylus kivant pozicionalasat.

— A farasi sebesség egyetlen esetben sem haladhatja meg az 1800 ford./perc
sebességet, kilonosen slrl, kemény csontozatban nem. (90 fokos csavarhizé — ez
maximum 3600 ford./perc bemeneti sebességnek felel meg [2:1-es attétel]). A
magasabb farasi sebesség a kdvetkezOket eredményezheti:

— hohatas miatt csontelhalas;

— alagyszovetek égési sérulése;

— tulnagy furat, amely kisebb huzéeréhéz, a csavar csontban vald megfutasanak
nagyobb valoszinlségéhez, nem megfeleld rogzitéshez és/vagy sirgésségi
csavarok behelyezésének sziikségességéhez vezethet.

— A csont hésérilésének elkerilése érdekében furas kézben mindig irrigalni kell.

— A bedltetés sordn esetleg keletkezett tormelékek eltavolitdsa érdekében az
implantatum behelyezése utan irrigalni kell, és szivast kell alkalmazni.

— Az eszkozoket dvatosan kell kezelni. Az elhasznalddott csontvagd eszkozoket az
éles targyak gyUjtésére jovahagyott edénybe helyezve kell rtalmatlanitani.

- Ideg- vagy foggyokerek felett kertilni kell a furast.

— Fards  kozben vigyazni kell, nehogy megsérilienek, becsipodjenek vagy
felszakadjanak a paciens lagyszovetei, vagy karosodjanak a létfontossagu képletek.

— Afurot a laza sebészeti anyagoktol mindenképp tavol kell tartani.

- A torések stabil rogzitéshez megfelelé mennyiségli csavart kell hasznalni. A stabil
rogzitéshez osteotomidk esetén csontszegmensenként legalabb két csavar sziikséges.

— A1,5mm-es MatrixMIDFACE csavar nem ajanlott sagittalis hasadas, genioplasztika
vagy fiiggdleges ramus osteotomia régzitéséhez.

- A 2,1 mm-es énmetszd csavar csUsztatdlemez rogzitéséhez nem ajanlott.

— Az implantatumot kézvetlentl a csavarfuratok mellett kell levagni.

— A lagyszoveteket 6vni kell a levagott szélektdl.

— Mtéttervezés soran a hajlitésablonokat nem
furévezetdként hasznalni.

- SUr( csontozatban ajanlott az elofuras.

— Acsavarokat szabalyozottan kell meghuzni. A csavarokra kifejtett tulzott nyomaték
a csavar vagy lemez deformalddasat okozhatja, illetve csontkopashoz vezethet.

szabad bedltetni, sem

— Az orvosnak tdjékoztatnia kell a pacienst az implantatum terhelési korlatairdl, és
tervet kell kidolgoznia a posztoperativ viselkedésre és a fizikai terhelés névelésére.

— A sebészeti implantatumok Ujrafelhasznaldsa minden esetben tilos. Explantalt
fémimplantatumokat soha sem szabad Ujra belltetni. Még a latszélag sértetlen
eszkdzokon is olyan apro hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvéltozasminték lehetnek, amelyek toréshez vezethetnek.

— Az eszkdzok kopasat vagy sériilését idészakosan ellendrizni kell.

- Hasznélat el6tt az 6sszes elhasznalodott vagy sérlt eszkozt le kell cserélni.

- J6 minéségl orthognath mdtéti eredmények eléréséhez a névekedésben lévd
pacienseknél lényeges megfontolasnak szamit egyebek mellett a diagnozis
pontossaga, a kezelés kell6 megtervezése és a beavatkozasok életkor szerinti,
megfeleld sorrendjének meghatarozasa.!

- A fejlédésben lévo foggyokerek karosodasa a fog és csont kozott kialakuld
ankylosist és lokalizalt dentoalveolaris névekedési karosodast eredményezhet.2

Figyelmeztetések

- A temporomandibularis izuletben
befolyasolhatjak a muatét kimenetelét.

— A lemezeket nem szabad tulzottan meghajlitani, ugyanis az emiatt kialakuld
belsé fesziiltség az implantatum esetleges térésének kiindulopontjava valhat.

- Az elére meghajlitott lemezek hajlasat 1 mm-nél nagyobb mértékben egyik
irdnyba sem szabad maédositani.

— A csusztatolemez kizarolag intraoperativ hasznalatra szolgal; tilos a betegben
hagyni.

— Az eszkozok és csavarok széle éles lehet és ezek, illetve mozgo illesztéseik
becsiphetik vagy felszakithatjak a felhasznald keszty(jét vagy borét.

kordbban végrehajtott modositasok

1 Schendel SA, Wolford LM, Epker BN. Surgical advancement of the mandible in
growing children: Treatment results in twelve patients. J Oral Surg. 1976;45.

2 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.



— Az eszkodzok hasznalat kézben (tulzott eréhatasra vagy az ajanlottdl eltérd
mUtéttechnika esetén) eltérhetnek. Habar a kapcsolodd kockazatok tekintetében
a végs6 dontést a sebésznek kell meghoznia a torétt darab eltavolitasarol,
javasoljuk, hogy amikor csak lehetséges és az adott paciens szempontjabol
praktikus, a torott darabot tavolitsak el.

— Az acél a nikkellel szemben tulérzékeny paciensek esetén allergias reakciot vélthat ki.

— A m{tét soran nem rogzitett 8sszes téredékdarabot gondosan el kell tavolitani.

Orvostechnikai eszk6z6k kombinalasa

A Synthes nem vizsgalta az OsszeférhetSséget mas gyartok altal biztositott
eszkozokkel, és ilyen esetekre semmiféle helytéllasi kotelezettséget vagy
felelésséget nem vallal.

A faroszarak mas, elektromos meghajtasu rendszerekkel hasznalatosak.

Magneses magrezonancias kérnyezet

Forgatényomaték, elmozdulas és képmiitermékek az ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 és ASTM F 2119-07 szabvanyok szerint

A legrosszabb esetre vonatkozé forgatdkényv 3 teslas MR-rendszerben végzett
nem klinikai tesztelése nem mutatott ki a modellre gyakorolt semmilyen relevans
forgatonyomatékot, sem annak elmozdulasat a magneses mez6 kisérletben mért
5,4 T/m er6sségl lokalis indukcidvektor gradiense esetén. A legnagyobb
képmUtermék kevesebb mint 56 mm-rel nydlt tul a modellen gradiens echo (GE)
maodszerrel végzett vizsgalatnal. A tesztelést 3 teslas MR-rendszerrel végezték.

Radiofrekvencia (RF) altal indukalt felmelegedés az ASTM F 2182-11a
szabvany szerint

A legrosszabb esetre vonatkozd forgatékényv nem klinikai elektromagneses és
hészimulacioi 3,16 °C (1,5 T) és 2,53 °C (3 T) hémérséklet-névekedéshez vezettek RF-
tekercsek hasznalataval el6allitott MR-képalkotasi korilmények kozott (a teljes testre
atlagolt fajlagos elnyelési tényez6 (SAR) 15 perces vizsgalat esetén 2 W/kg volt).

Ovintézkedések

A fenti teszt nem klinikai vizsgalatokon alapul. A paciens tényleges homérséklet-

emelkedése az SAR-en és az RF-energia alkalmazasi idején tul szdmos egyéb

tényez6tdl is fligg. Emiatt ajanlatos kilénésen odafigyelni az alabbiakra:

- Ajanlott, hogy az MR-vizsgalaton atesd pacienseket alaposan figyeljék meg az
észlelt hémérséklet- és/vagy fajdalomérzetek tekintetében.

— Hdszabalyozasi vagy héérzékelési rendellenességben szenvedé pacienseket nem
szabad MR-vizsgalatnak alavetni.

- VezetGképes implantatumok jelenlétében altalaban alacsony térerésségli MR-
rendszer hasznélata ajanlott. Az alkalmazott fajlagos elnyelési tényezdt (SAR) a
lehetd legalacsonyabb szintre kell csdkkenteni.

- Aszelléztetérendszer hasznalatais hozzajarulhata testhémérsékletemelkedésének
mérsékléséhez.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A nem steril allapotban szallitott Synthes termékeket a mtéti felhasznalas eltt
meg kell tisztitani, és gOzsterilizalni kell. Tisztitas el6tt el kell tavolitani a teljes
eredeti csomagolast. GOzsterilizalas el6tt jovahagyott csomagoldanyagba vagy
tartdedénybe kell helyezni a terméket. Kévesse a Synthes ,Fontos tudnivalok”
cimi tajékoztatodjaban talalhato tisztitasi és sterilizalasi utasitasokat.

Kulonleges miitéti utasitasok

Altalanos régzités:

1. Lemezkialakitas kivalasztasa
Az osteotomia elvégzése, valamint azutan, hogy a maxilla (LeFort I), a
genioglossus szegmens (genioplasztika) vagy az occlusio és az izliletet hordozé
szegmens (BSSO) Uj pozicidjat kialakitotta vagy eldretolasat befejezte, valassza
ki a csontos anatomianak, a kezelési célnak, valamint a csontmindségnek
és -mennyiségnek leginkabb megfelel6 lemezméretet és -vastagsagot.

2. Hajlitésablon kivalasztasa és megformazasa
Valassza ki a kivalasztott lemezhez leginkabb megfelel6 alaku és hosszusagu
hajlitésablont, és alakitsa azt a csontos anatémidhoz.

3. Alemez csonthoz igazitasa
A lemezvago segitségével vagja le (kizarolag L-alakd lemezek esetén), és a
hajlitéfogoval korvonalazza a lemezt a hajlitésablon és a csontos anatémia
szerint. Alemezt a lyukak kozott kell meghajlitani, sziikség szerint. Ellendrizze,
hogy a lemez illeszkedik-e a csontos anatémidhoz.

4. Alemez csonthoz rogzitése
Ha vezetGlyukat szeretne kialakitani, valassza ki a megfelel6 atmérdji és
hosszusagu furészarat (lasd DSEM/CMF/0716/0144 sz. MatrixORTHOGNATHIC
mitéttechnika), amely az idegek, fogcsirak és/vagy foggydkerek szamara
megfelelé hézagot biztosit. A lemez mégottes csonthoz régzitéséhez helyezze
be a megfeleld hosszusagu & 1,85 mm-es Matrix csavarokat.

Sagittalis hasadas rogzitése — SplitFix lemez

1. Lemezkialakitas kivalasztasa
A sagittalis hasadas osteotomiajanak elvégzése utan allitsa be az occlusiot és
az izlletet tartd szegmenst, majd intermaxillaris rogzitéssel stabilizalja a
terUletet. Valassza ki a csontos anatémianak, a kezelési célnak, valamint a
csont minéségének és mennyiségének leginkabb megfeleld SplitFix lemezt.

2. Hajlitésablon kivélasztasa és megformazasa
Vélassza ki a kivalasztott lemezhez leginkdbb megfelelé hosszusagu
hajlitésablont, és alakitsa azt a csontos anatéomidhoz.

3. Alemez csonthoz igazitasa
A hajlitéfog6 segitségével korvonalazza a lemezt a hajlitésablon és a csontos
anatomia szerint. A lemezt a lyukak kozott kell meghajlitani, sziikség szerint.
Ellendrizze, hogy a lemez illeszkedik-e a csontos anatémiahoz.

4. Els6dleges lemezrogzités
Ha vezetGlyukat szeretne kialakitani, valassza ki a megfelel6 atmérdji és
hosszusagu faroszérat (lasd DSEM/CMF/0716/0144), amely az idegek,
fogcsirak és/vagy foggyokerek szamara megfelelé hézagot biztosit.
ROgzitse a SplitFix lemezt a csonthoz Ugy, hogy a DSEM/XMF/0716/0144 sz.
mitéttechnika orthognath mdtéthez vald specialis implantatumokkal és
eszkdzodkkel kapcsolatos részében lathatd modon a megfeleld sorrendben
elvégzi a farasokat, és behelyezi a megfelel6 hosszisagu & 1,85 mm-es
Matrix csavarokat. A csavarokat monocorticalisan kell elhelyezni.

5. Az occlusio intraoperativ korrekciéja
Oldja ki az intermaxillaris rogzitést, és vizsgélia meg az occlusiot. Ha az
occlusiot éllitani kell, lazitsa meg a csusztatolemez 3. csavarjat. A disztalis
csontszegmens igy horizontélisan és vertikalisan is eltolhatova valik az occlusio
korrigalasa céljdbol. Huzza meg Ujra a csUsztatd 3. csavarjat. A folyamat
szlikség esetén megismételhetd.

6. Végso lemezrogzités
Megfelel6 &tmérdjl és hosszdsagu furészarral (lasd DSEM/CMF/0716/0144)
végzett elGfarassal helyezze be a megmaradt, megfelel6 hosszisagu & 1,85 mm-es
Matrix csavarokat a 4. és 5. lyukakba (lasd DSEM/CMF/0716/0144).

Tavolitsa el a 3. csavart és a csusztatdlemez-komponenst. Ismételje meg ezt a

lépést az atellenes oldalon is. Ellendrizze, hogy a mandibula régzitése elégséges-e

ahhoz, hogy ellenalljon a sagittalis erékifejtésnek.

Rogzités vertikalis ramus osteotomiaval:

1. Lemezkialakitas kivalasztasa
A vertikalis ramus osteotomia elvégzése utan pozicionalja a disztalis szegmenst
Ugy, hogy a fogak az intermaxillaris rogzitéshez egy el6re megtervezett
sebészeti rogzitdsinre vannak drotozva. Vélassza ki a csont mindségének és
mennyiségének, valamint a csontos szegmensek atfedésébdl kialakitott
csontos lépcsének leginkabb megfeleld kialakitasu lemezt.

2. Alemez csonthoz igazitasa
A hajlitéfogo segitségével alakitsa ki a kivalasztott lemez csonthoz illeszkedd
korvonalat. A lemezt a lyukak kozott kell meghajlitani, sziikség szerint.
A lemez éles hajlitdsainak csokkentésével a proximélis szegmens csontos
szegélyét lemetszheti, ami megkénnyiti a lemez csonthoz torténd igazitasat.
Ellendrizze, hogy a lemez illeszkedik-e a csontos anatémiahoz.

3. Elsédleges lemezrogzités
A Matrix vertikélis ramus osteotomias lemez csonthoz térténd rogzitéséhez
90° -0s csavarhuzot (Iasd DSEM/CMF/1115/0098) kell hasznalni megfelel6 atmérdji
és hosszUsagu furdszarral (lasd DSEM/CMF/0716/0144), amelynek segitségével a
meghatérozott 1-2-3. sorrendben (lasd DSEM/CMF/0716/0144) eléfurhatja és
behelyezheti a megfelel6 hosszusagu & 1,85 mm-es Matrix csavarokat. ElGszor a
proximalis szegmensen taldlhatd két csavart kell rogziteni. A subcondylaris ramus
rogzitokészlet hasznalataval helyezze a harmadik csavart a cstiszoréshez.
A proximalis csontszegmensre helyezett csavarokat bicorticalisan lehet rogziteni,
mig a disztdlis szegmensre helyezett csavarokat monocorticalisan ajanlott
régziteni azon a terdleten, ahol a nervus alveolaris inferior vonala megsériilhet.

4. Lépések megismétlése kétoldali beavatkozas esetén
Ismételje meg az 1-3. |épéseket az atellenes oldalon.

5. Az occlusio intraoperativ korrekciéja
Oldja ki az intermaxillaris rogzitést, és vizsgélia meg az occlusiot. Ha az
occlusiot allitani kell, lazitsa meg a lemezrésben 1év6 csavart (3.) (lasd
DSEM/CMF/0716/0144).
A disztalis csontszegmens igy eltolhatéva vélik a saggitalis sikban az occlusio
korrigalasa céljabol.
Huzza meg Ujra a lemezrésben lévo 3. csavart. A folyamat szlikség esetén
megismételhetd.

6. Végso lemezrogzités
90°-0s csavarhtiz6 (DSEM/CMF/1115/0098) és J 1,4 mm-es flroszar hasznalataval
helyezze be a megmaradt, megfelelé hosszusagtu & 1,85 mm-es Matrix
csavarokat a (4.) és (5.) lyukakba (lasd DSEM/CMF/0716/0144). Masik lehetdség,
ha a csavarokat a szajon keresztul, standard csavarhuzdszarral helyezi be.

Opcionélis: Tavolitsa el a 3. csavart a lemezrésbdl.

Ismételje meg ezt a lépést az atellenes oldalon is.

Huzza meg az &sszes csavart, és ellendrizze, hogy a mandibula roégzitése

elégséges-e ahhoz, hogy ellenalljon a sagittalis erékifejtésnek.

Az eszkozt szakképzett orvos hasznalhatja

Ajelen leirds 6nmagaban nem biztosit elegendd hattérinformaciot a DePuy Synthes
termékek kozvetlen felhasznaldsahoz. Az ilyen termékek kezelésében tapasztalt
sebész altali oktatads hatarozottan ajanlott.

Kezelés, felujitas, gondozas és karbantartas

Altaldnos Utmutatasért, valamint a funkcidk szabalyozasaval, a tébbrészes eszkézok
szétszerelésével és az implantatumok kezelésével kapcsolatos Utmutatasért vegye fel a
kapcsolatot a helyi értékesitési képviselettel, vagy latogasson el a kévetkezd weboldalra:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance



Az Ujrafelhasznalhatod DePuy Synthes eszkdzok, miszertalcak és tokok felujitasara,
gondozaséra és karbantartasara, valamint a nem steril DePuy Synthes implantatumok
kezelésére vonatkozo altalanos informacidkat a Fontos tudnivalok c. (SE_023827)
flizetben vagy a kovetkezé weboldalon kell ellenérizni:
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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