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Instructiuni de utilizare

MatrixORTHOGNATHIC

Tnainte de utilizare, va rugam s& cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare,
brosura Synthes , Informatii importante” si tehnica chirurgicala corespunzatoare
DSEM/CMF/0716/0144. Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu tehnica chirurgicala
corespunzatoare.

Toate pldcile nesterile sunt ambalate separat intr-o punga.

Cate un surub nesteril este introdus intr-un cartus, iar fiecare cartus este ambalat
n cate o punga.

Suruburile multiple nesterile sunt introduse intr-un cartus, iar in fiecare punga sunt
ambalate cate 4 cartuse.

Toate placile nesterile sunt ambalate separat intr-un blister.

Cate un surub steril este introdus intr-un cartus, iar fiecare cartus este ambalat in
cate un blister.

Suruburile multiple sterile sunt introduse in cartus, iar in fiecare blister sunt
ambalate cate 4 cartuse.

Materiale

Material: Implant: Standard:
Titan comercial pur Gr 2 si Gr 4A Placi ISO 5832-2
Aliiaj titan-aluminiu-niobiu Suruburi ISO 5832-11

Domeniul de utilizare

Sistemul MatrixORTHOGNATHIC este destinat pentru utilizare ca sistem intern
stabil de fixare osoasa in interventii chirurgicale ortognatice (corectarea chirurgicala
a diformitatilor dento-faciale).

Indicatii

Sistemul MatrixORTHOGNATHIC este indicat pentru utilizare in interventiile
chirurgicale orale, craniofaciale si maxilofaciale, cum ar fi: traumatisme,
reconstructie, interventii chirurgicale ortognatice (corectarea chirurgicala
a diformitatilor dento-faciale) ale scheletului craniofacial, mandibulei si barbiei
si tratamentul chirurgical al apneei obstructive in somn.

Contraindicatii
Fara contraindicatii specifice.

Evenimente adverse generale

Ca n cazul tuturor interventiilor chirurgicale majore, exista riscuri si pot apdrea
efecte secundare si evenimente adverse. Desi se pot produce numeroase reactii,
printre cele mai obisnuite se numara:

Probleme rezultate din anestezierea si pozitionarea pacientului (de ex, greata,
varsaturi, vatamari ale dintilor, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie,
lezarea nervului si/sau a radacinii dintelui sau vatamarea altor structuri critice,
inclusiv a vaselor de sange, sangerare excesiva, vatamarea tesuturilor moi, inclusiv
inflamarea, formarea anormala de cicatrici, deficit functional al sistemului musculo-
scheletal, durere, disconfort sau senzatie anormald din cauza prezentei
dispozitivului, reactii alergice sau de hipersensibilitate, efecte secundare asociate
cu iesirea in evidenta a elementelor mecanice, slabirea, indoirea sau ruperea
dispozitivului, consolidarea gresita, lipsa de consolidare sau consolidarea intarziata,
care pot conduce la ruperea dispozitivului, reinterventie chirurgicald.

Evenimente adverse specifice dispozitivului

Se poate produce lipsa tranzitorie si, in cazuri rare permanenta, a senzatiilor (de ex.
tractiunea nervului) atunci cand se efectueaza avansari maxilare/mandibulare mari.
Se poate produce regres scheletal, conducand la malocluzie, atunci cand se
efectueaza avansari maxilare/mandibulare mari.

Din cauza amplasarii/selectarii necorespunzatoare a implanturilor se pot produce
durere si/sau disconfort permanent.

Dispozitiv steril

STERILE Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica utilizare

® A nu se reutiliza

Produsele destinate pentru unica utilizare nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurala a dispozitivului si/sau pot conduce la defectarea dispozitivului,
ceea ce poate avea ca rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica utilizare poate crea
riscul contaminarii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un
pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul
pacientului sau utilizatorului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat
niciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca
implantul pare sa nu fie deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri
de tensiune interna care pot provoca oboseala materialului.

Precautii

- Confirmati faptul ca pozitionarea placii, capul de burghiu si lungimea surubului
lasa un spatiu liber corespunzator pentru nervi, muguri dentari si/sau radacini
dentare si marginea osului.

— Asigurati-va ca s-a obtinut pozitionarea dorita a condilului.

- Viteza de perforare a burghiului nu trebuie sa depaseasca niciodata 1.800 de
rotatii/min, in special in osul dens si tare. (Surubelnita la 90° —aceasta corespunde
unei viteze maxime de intrare de 3.600 rpm [raport de transmisie de 2:1]).
Vitezele de perforare mai mari pot avea ca rezultat:

— necroza termica a osului

— arsuri ale tesuturilor moi

— un orificiu supradimensionat, ceea ce poate duce la o forta de extragere
redusa, desurubarea mai usoara a suruburilor, fixarea suboptimala si/sau
necesitatea suruburilor de urgenta.

— Irigati intotdeauna in timpul perforarii, pentru a evita lezarea termica a osului.

— Dupa terminarea amplasarii implantului, irigati si aspirati pentru fnlaturarea
resturilor care ar fi putut fi produse in cursul implantarii sau inlaturarii.

— Manipulati cu grija dispozitivele si eliminati instrumentele de taiere a osului uzate
ntr-un recipient pentru obiecte ascutite aprobat.

— Evitati perforarea deasupra nervului sau radacinilor dentare.

— In timpul perforérii, aveti grija sa nu vatdmati, s& nu prindeti sau sa nu taiati un
tesut moale al pacientului sau sa nu vatamati structuri critice.

— Aveti grija sa mentineti burghiul necontaminat de materiale chirurgicale libere.

— Utilizati cantitatea de suruburi corespunzatoare pentru a realiza o fixare stabila
pentru fracturi. Fixarea stabila necesitd minimum doua suruburi per segment
050s pentru osteotomii.

— Surubul MatrixMIDFACE de 1,5 mm nu este recomandat pentru fixarea despicarii
sagitale, genioplastie si fixarea osteotomiei verticale de ram.

— Surubul MatrixMIDFACE & 2,1 mm autofiletant nu este recomandat pentru
fixarea glisorului.

— Taiati implantul adiacent la orificiile pentru suruburi.

- Aveti grija sa protejati tesuturile moi de marginile taiate.

— Sabloanele de indoire nu ar trebui utilizate ca implant sau ca ghidaj de perforare
pentru planificarea chirurgicala.

- Pentru osul dens se recomanda pre-perforarea.

— Strangeti suruburile intr-o maniera controlata. Aplicarea unei torsiuni excesive
asupra suruburilor poate provoca deformarea surubului/placii sau dezvelirea
osului.

- Confirmati calitatea osului la pozitia planului selectata.

— Medicii trebuie sa isi informeze pacientii despre restrictiile de sarcini aferente
implanturilor si sa elaboreze un plan pentru comportamentul postoperatoriu si
cresterea sarcinilor fizice.

— Implanturile chirurgicale nu trebuie niciodata reutilizate. Un implant metalic
explantat nu trebuie niciodata reimplantat. Chiar daca dispozitivul pare sa nu fie
deteriorat, acesta poate prezenta mici defecte si profiluri de tensiune interna
care ar putea provoca ruperea.

- Verificati periodic ca instrumentele sa nu fie uzate sau deteriorate.

— Inainte de utilizare, inlocuiti instrumentele uzate sau deteriorate.

— Printre considerentele importante pentru atingerea unor rezultate de calitate in
interventiile chirurgicale ortognatice la pacientii in crestere se numara
diagnosticul exact, planificarea corecta a tratamentului si o succesiune a
procedurilor corespunzatoare varstei.!

— Vatamarea radacinilor dentare in curs de dezvoltare poate avea ca rezultat
anchiloza dento-osoasa si deficitul localizat de crestere dento-alveolara.?

Avertismente

- Modificarile anterioare ale articulatiei temporomandibulare pot afecta rezultatul
chirurgical.

— Nu indoiti excesiv placile, deoarece acest lucru poate produce tensiuni interne
care pot deveni focarul unei ruperi ulterioare a implantului.

— Nu modificati curbura placilor precurbate cu mai mult de 1 mm indiferent de
directie.

— Glisorul se foloseste numai in scop intraoperator; nu il lasati in situ.

- Instrumentele si suruburile pot avea muchii ascutite sau articulatii mobile care
pot ciupi sau tdia manusa sau pielea utilizatorului.

—_

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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— Aceste dispozitive se pot rupe in timpul utilizarii (atunci cand sunt supuse unor
forte excesive sau daca nu se respecta tehnica chirurgicala recomandata). Desi
cel caruia ii revine decizia finala privind indepartarea partii rupte pe baza riscului
asociat cu aceasta actiune este chirurgul, recomandam ca indepartarea partii
rupte sa se faca ori de cate ori este posibil si practic pentru pacientul individual.

— Otelul poate provoca o reactie alergica pacientilor cu hipersensibilitate la nichel.

— Aveti grija sa inlaturati toate fragmentele care nu sunt fixate in timpul interventiei
chirurgicale.

Combinatie de dispozitive medicale

Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori
si nu fsi asuma responsabilitatea in asemenea situatii.

Capetele de burghiu sunt combinate cu alte sisteme actionate electric.

Mediul de rezonanta magnetica

Torsiune, dislocare si artefacte de imagine conform ASTM F2213-06,
ASTM F 2052-06e1 si ASTM F2119-07

Testarea non-clinica a celui mai nefavorabil scenariu intr-un sistem RMN 3 T nu
a evidentiat nicio angulare sau dislocare a ansamblului pentru un gradient spatial
local masurat experimental al cdampului magnetic de 5,4 T/m. Cel mai mare artefact
de imagine s-a extins cu nu mai mult de 56 mm fata de ansamblu la scanarea cu
Gradientul Eco (GE). Testarea a fost efectuata pe un sistem RMN 3 T.

incélzirea indusa de radiofrecventa (RF) in conformitate cu ASTM F2182-11a
Simularile electromagnetice si termale neclinice ale celui mai nefavorabil scenariu
au dus la cresteri de temperatura de 3,16°C (1,5 T) si 2,53°C (3 T) in conditii RMN
utilizand bobine RF (rata specifica de absorbtie ponderata pentru intregul corp
[SAR] de 2 W/kg timp de 15 minute).

Precautii

Rezultatul mentionat mai sus se bazeaza pe testarea non-clinica. Cresterea efectiva

a temperaturii in cazul pacientului va depinde de o varietate de factori, in plus fata

de SAR si durata aplicarii RF. Astfel, se recomanda sa se acorde o atentie speciala

urmatoarelor aspecte:

— Se recomanda monitorizarea atenta a pacientilor supusi scanarii RM, pentru a se
stabili temperatura si/sau senzatiile de durere percepute.

— Pacientii cu deficiente de termoreglare sau sesizare a temperaturii trebuie exclusi
de la procedurile de scanare RM.

— In general, se recomanda utilizarea unui sistem RMN cu intensitati mici ale
campului in prezenta implanturilor conductive. Rata specifica de absorbtie (SAR)
trebuie redusa cat de mult posibil.

— Utilizarea unui sistem de ventilare poate contribui la reducerea cresterii de
temperatura din corp.

Tratament inainte de utilizarea dispozitivului

Produsele Synthes livrate in stare nesterila trebuie curdtate si sterilizate cu aburi nainte
de utilizarea chirurgicala. Inainte de curatare, inlaturati intreg ambalajul original. Inainte
de sterilizarea cu aburi, puneti produsul intr-un ambalaj sau recipient aprobat. Respectati
instructiunile de curatare si sterilizare din brosura Synthes , Informatii importante”.

Instructiuni speciale de utilizare

Fixarea generala:

1. Selectati designul placii
Dupa ce a fost efectuata osteotomia si s-a stabilit noua pozitie/avansare
a maxilarului (LeFort 1), a segmentului genioglos (genioplastie) sau a ocluziei si
a segmentului care poarta articulatia (BSSO), selectati forma si grosimea
corespunzatoare ale placii care corespund cel mai bine anatomiei osoase,
obiectivului tratamentului si cantitatii si calitatii osului.

2. Selectati si formati tiparul de indoire
Selectati forma si lungimea corespunzatoare a tiparului de findoire in
conformitate cu selectia placii si modelati-o la anatomia osoasa.

3. Adaptati placa la os
Taiati (numai placile in L) si conturati placa in conformitate cu tiparul de indoire
si anatomia osoasa folosind dispozitivul de taiere pentru placi si, respectiv,
clestele de indoire. Indoiti placa intre orificii dupa cum este necesar. Asigurati-
va ca placa este adaptata la anatomia osoasa.

4. Fixati placa la os
Daca se doreste un orificiu pilot, selectati diametrul si lungimea adecvata
pentrucapuldeburghiu(asevedeatehnicachirurgicald MatrixORTHOGNATHIC
DSEM/CMF/0716/0144) pentru a lasa spatiul liber corespunzator pentru nervi,
muguri dentari si/sau raddcini dentare. Introduceti suruburile Matrix
1,85 mm de lungime corespunzatoare pentru a fixa placa la osul subiacent.

Fixarea placii pentru despicare sagitala — SplitFix

1. Selectati designul placii
Dupé osteotomia cu despicare sagitala, ajustati ocluzia si segmentul care
poarta articulatia si stabilizati prin fixare intermaxilara. Selectati placa SplitFix
corespunzatoare care corespunde cel mai bine anatomiei osoase, obiectivului
tratamentului si cantitatii si calitatii osului.

2. Selectati si formati tiparul de indoire
Selectati forma si lungimea corespunzatoare a tiparului de indoire in
conformitate cu selectia placii si modelati-o la anatomia osoasa.

3. Adaptati placa la os
Conturati placa in conformitate cu tiparul de indoire si anatomia osoasa
folosind clestele de indoire. indoiti placa intre orificii dupa cum este necesar.
Asigurati-va ca placa este adaptata la anatomia osoasa.

4. Fixarea primara a placii
Daca se doreste un orificiu pilot, selectati diametrul si lungimea adecvata
pentru capul de burghiu (a se vedea DSEM/CMF/0716/0144) pentru a lasa
spatiul liber corespunzator pentru nervi, muguri dentari si/sau radacini dentare.
Fixati placa SplitFix la os prin perforare si introducerea suruburilor Matrix
1,85 mm de lungime corespunzatoare in succesiunea specificata, asa cum se
arata in DSEM/CMF/0716/0144, implanturi si instrumente specializate pentru
interventii chirurgicale ortognatice. Suruburile trebuie amplasate monocortical.

5. Corectia intraoperatorie a ocluziei
Eliberati fixarea intermaxilara si controlati ocluzia. Daca este necesara ajustarea
ocluziei, slabiti surubul 3 din placa glisorului. Acum segmentul de os distal
poate fi mutat orizontal si vertical pana la corectarea ocluziei. Strangeti din
nou surubul 3 1n glisor. Procesul poate fi repetat daca este necesar.

6. Fixarea finala a placii
Folosind un cap de burghiu cu diametru si lungime adecvate (a se vedea
DSEM/CMF/0716/0144) pentru pre-perforare, introduceti suruburile Matrix
1,85 mm ramase, de lungime corespunzatoare, in orificiile 4 si 5 (a se
vedea DSEM/CMF/0716/0144).

Tnlaturati surubul 3 si componenta reprezentata de glisorul plicii. Repetati acest

pas pe partea contralaterald. Asigurati-va ca fixarea mandibulei este adecvata

pentru a rezista fortelor sagitale.

Fixarea osteotomiei verticale de ram:

1. Selectati designul placii
Dupa efectuarea osteotomiei verticale de ram, pozitionati segmentul distal cu
dintii conectati in fixare intermaxilara pe o atela chirurgicala pre-planificata.
Selectati designul placii adecvate care corespunde cel mai bine treptei osoase
create prin suprapunerea segmentelor osoase si cantitatii si calitatii osului.

2. Adaptati placa la os
Conturati placa selectata la os folosind clestele de indoire. Indoiti placa intre
orificii dupa cum este necesar.
Pentru a reduce indoirea puternica a placii, marginea osoasa a segmentului
proximal poate fi redusa prin ajustare pentru a permite o adaptare mai usoara
a placii la os. Asigurati-va ca placa este adaptata la anatomia osoasa.

3. Fixarea primara a placii
Pentru a fixa la os placa Matrix pentru osteotomie verticala a ramului, folositi
o surubelnitala 90° (DSEM/CMF/1115/0098) cu un cap de burghiu de diametru
si lungime adecvate (a se vedea DSEM/CMF/0716/0144) pentru a pre-perfora
si introduceti suruburile Matrix & 1,85 mm de lungime corespunzatoare n
succesiunea specificata 1-2-3 (a se vedea DSEM/CMF/0716/0144). Cele doua
suruburi de pe segmentul proximal se fixeaza primele. Amplasati cel de al
treilea surub n spatiul glisant folosind setul de fixare subcondilara a ramului.
Suruburile amplasate pe segmentul osos proximal pot fi fixate bicortical, in
timp ce suruburile amplasate pe segmentul distal se recomanda a fi fixate
monocortical in regiunea in care ar putea fi lezat traiectul nervului alveolar.

4. Repetati pasii pentru procedura bilaterala
Repetati pasii 1-3 pe partea contralaterala.

5. Corectia intraoperatorie a ocluziei
Eliberati fixarea intermaxilara si controlati ocluzia. Daca este necesara ajustarea
ocluziei, slabitisurubul (3)din placa glisorului(a se vedea DSEM/CMF/0716/0144).
Acum segmentul de os distal poate fi mutat in planul sagital pana la corectarea
ocluziei.
Strangeti din nou surubul (3) in spatiul placii. Procesul poate fi repetat daca
este necesar.

6. Fixarea finala a placii
Folosind o surubelnita la 90° (DSEM/CMF/1115/0098) cu un cap de burghiu
@1,4mm, introducetisuruburile Matrix @ 1,85 mm de lungime corespunzatoare
in orificiile (4) si (5) (a se vedea DSEM/CMF/0716/0144). Alternativ, suruburile
pot fi introduse transoral cu o tija de surubelnita standard.

Optional: Inlaturati surubul (3) din spatiul placii.

Repetati acest pas pentru partea contralaterala.

Strangeti toate suruburile pentru a va asigura ca fixarea mandibulei este adecvata

pentru a rezista fortelor sagitale.

Dispozitiv destinat utilizarii de cdtre un medic instruit

Aceasta descriere nu ofera singura un context suficient pentru utilizarea directa
a setului produselor DePuy Synthes. Se recomanda insistent instruirea de catre un
chirurg cu experienta in manipularea acestor produse.

Procesarea, reprocesarea, ingrijirea si intretinerea

Pentru principii directoare generale, controlul functionarii si demontarea
instrumentelor formate din mai multe parti, precum si pentru principii directoare de
procesare pentru implanturi, va rugam sa luati legatura cu reprezentantul dvs.
comercial local sau sa consultati:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Pentru informatii generale privind reprocesarea, ingrijirea si intretinerea dispozitivelor
reutilizabile, a tavilor de instrumente si a cutiilor DePuy Synthes, precum si privind
procesarea implanturilor nesterile DePuy Synthes, va rugam sa consultati brosura
Informatii importante (SE_023827) sau sa consultati:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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