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Navod na pouzitie

MatrixORTHOGNATHIC

Pred pouzitim si dokladne precitajte tento ndvod na pouzitie, brozurku spolo¢nosti
Synthes s ndzvom , Délezité informdcie” a navod pre prislusnt chirurgickd techniku
DSEM/CMF/0716/0144. Uistite sa, Ze dobre ovladate prisludnu chirurgickd techniku.

V3etky nesterilné dosticky su balené osobitne vo vreckach.

Jednotlivé nesterilné skrutky st viozené v prichytke a v kazdom vrecku je zabalena
jedna prichytka.

Viaceré nesterilné skrutky su vlozené v prichytke a v kazdom vrecku st zabalené
4 prichytky.

V3etky sterilné dosticky su balené osobitne v blistri.

Jednotlivé sterilné skrutky su vlozené v prichytke a v kazdom blistri je zabalena
jedna prichytka.

Viaceré sterilné skrutky su vlozené v prichytke a v kazdom blistri su zabalené
4 prichytky.

Materialy

Material: Implantat: ~ Norma:
Komercne Cisty titan Gr 2 a Gr 4A Dosticky ISO 5832-2
Zliatina titanu, hlinika a nidbu Skrutky ISO 5832-11

Ucel pouzitia
Systém MatrixORTHOGNATHIC sluzi ako stabilny interny fixa¢ny systém kosti
v ortognatickej chirurgii (chirurgicka korekcia dentofacialnych deformit).

Indikacie

Systém MatrixORTHOGNATHIC je indikovany na pouzitie ako stabilny interny fixa¢ny
systém kosti v orélnej, kraniofacidlnej a maxilofacialnej chirurgii v pripadoch, ako su
traumy, rekonstrukcie, ortognatne chirurgické zakroky (chirurgicka korekcia dento-
facialnych deformit) kraniofacialnych kosti, mandibuly a brady, a lie¢ba obstrukéného
spankového apnoe mandibularnou maxilarnou osteotémiou.

Kontraindikacie
Ziadne $pecifické kontraindikacie.

Vseobecné neziaduce udalosti

Tak ako pri vietkych vacsich chirurgickych zakrokoch, moézu sa vyskytnut rizika,
vedlajsie Ucinky a neziaduce udalosti. Mézu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie,
no medzi naj¢astejsie patria:

problémy vyplyvajuce z anestézie a polohy pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
poskodenie chrupu, neurologické poruchy atd.), tromboza, embdlia, infekcia,
poskodenie nervového a/alebo zubného korena alebo poranenie inych dolezitych
Struktur vratane krvnych ciev, nadmerné krvacanie, poskodenie makkych tkaniv
vratane opuchu, abnormalne formovanie jazvy, funkiné poskodenie kostro-
vosvalovej sustavy, bolest, nepohodlie alebo abnormalny pocit spésobeny pritom-
nostou pomdcky, alergické reakcie alebo reakcie z precitlivenosti, vedlajsie ucinky
spojené s vystupkami, uvolnenim, ohybom alebo zlomenim pomacky, nespojenie,
nespravne spojenie alebo oneskorené spojenie, ktoré moze viest k zlomeniu im-
plantatu, reoperacia.

Neziaduce udalosti suvisiace s pomockou

Pri vykonavani velkych maxilarnych/mandibularnych posunov méze dojst k prechod-
nému a v zriedkavych pripadoch trvalému narudeniu citlivosti (napr. k stiahnutiu nervu).
Pri vykonavani velkych maxilarnych/mandibularnych posunov méze dojst k relapsu
kosti vedicemu k malokluzii.

Nasledkom nespravneho umiestnenia/vyberu implantatov sa méze vyskytovat tr-
vala bolest a/alebo nepohodlie.

Sterilna pomécka

STEFIlLE Sterilizované oziarenim

Implantaty skladujte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Pomoécka na jedno pouzitie

@ Opakovane nepouzivajte.

Vyrobky ur¢ené na jedno pouzitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouZzitie alebo priprava na opakované pouzitie (napr. Cistenie a opako-
vana sterilizacia) mézu narusit Strukturdlnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej
zlyhaniu, ¢o méze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mdZe opakované pouzitie alebo priprava na opakované pouZitie jed-
norazovych pomocok vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu in-
fek¢ného materialu z jedného pacienta na druhého. To by mohlo viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouZzitie. Ziadny
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami, sa nemda pouzivat opakovane a mé sa s nim
manipulovat v stlade so smernicami nemocnice. Hoci sa méze zdat, ze implantaty
nie su poskodené, mozu obsahovat malé defekty a vykazovat znamky vnutornej
namahy, ktoré moézu spdsobit Unavu materidlu.

Bezpecnostné opatrenia

— Skontrolujte, ¢i poloha dosticky, vrtaka a dizka skrutky ponechavaju adekvatny
volny priestor pre nervy, zubné pupene a/alebo zubné korene a okraj kosti.

— Zaistite, aby sa dosiahlo Zelané umiestnenie kondylu.

— Rychlost vitania nesmie prekrocit 1 800 ot./min., a to najma v hustej, tvrdej ko-
sti. (90° skrutkovac — to zodpoveda maximalnej vstupnej rychlosti 3 600 ot./min.
[prevodovy pomer 2:1]). Vyssie rychlosti vitania mézu mat za nasledok:

— tepelnu nekrozu kosti,

— popélenie makkych tkaniv,

— vyvrtanie prili$ velkého otvoru, ktoré moze viest k nizsej sile potrebnej na
vytiahnutie skrutiek, zvySenej lahkosti strhnutia zavitov skrutiek v kosti, sub-
optimélnej fixacii a/alebo nutnosti pouzit pohotovostné skrutky.

— Pocas vitania stéle irigujte, aby ste zabranili tepelnému poskodeniu kosti.

— Po umiestneniimplantatu irigaciou a odsavanim odstrarte zvysky, ktoré sa mohli
vytvorit pocas implantacie.

— S pomockami manipulujte opatrne a opotrebované nastroje na rezanie kosti za-
hodte do schvélenych nadob urcenych na ostré predmety.

— Nevrtajte cez nerv ani zubné korene.

— Pri vftani davajte pozor, aby ste neposkodili, nezachytili ani nepretrhli makké
tkanivo pacienta a neposkodili dolezité struktury.

— Vrtak drzte mimo volnych chirurgickych materialov.

— Na dosiahnutie stabilnej fixacie fraktdr pouzite primerany pocet skrutiek.
Stabilna fixacia v pripade osteotomii si vyzaduje pouzitie minimalne dvoch
skrutiek na segment kosti.

— Skrutka MatrixMIDFACE s velkostou 1,5 mm sa neodporuca na fixaciu pri
sagitalnom rozdelenti, plastickej operacii brady a osteotomii vertikdlneho ramena.

— Samovrtna skrutka s @ 2,1 mm sa neodporuca na fixaciu bezca.

— Implantat orezavajte v bezprostrednej blizkosti otvorov na skrutky.

— Chrante makké tkaniva pred orezanymi hranami.

- Sablény ohybu sa nemaju pouzivat ako implantaty ani vodi¢e vrtaka pri
chirurgickom planovani.

— V pripade hustej kosti sa odportca predvitanie.

— Skrutky utahujte kontrolovanym pohybom. Pouzitie prilis velkého kritiaceho momentu
na skrutky moze spdsobit deforméaciu skrutky/dosticky alebo odlUpenie kosti.

— Overte kvalitu kosti na mieste zvoleného umiestnenia dosticky.

— Lekari by mali informovat pacientov o obmedzeniach tykajucich sa zataZzenia
implantatov a vypracovat plan na pooperac¢né spravanie a zvysovanie telesného
zatazenia.

— Chirurgické implantaty sa nesmu pouzivat opakovane. Explantovany kovovy
implantat sa nesmie znova implantovat. Hoci sa méze zdat, ze pomdcka nie je
poskodend, moze obsahovat malé defekty a vykazovat znamky vnutornej
namahy, ktoré moézu sposobit jej zlomenie.

— Pravidelne kontrolujte, ¢i nastroje nie su opotrebované ani poskodené.

— Opotrebované alebo poskodené nastroje pred pouzitim vymerite.

— Dolezité faktory dosiahnutia kvalitnych vysledkov ortognatickych zakrokov
u rastlcich pacientov zahfnaju spravnu diagnézu, riadne planovanie liecby
a vhodné rozvrhnutie postupov podla veku.!

— Poskodenie vyvijajucich sa zubnych korerov méze mat za nasledok dentélno-
osealnu ankylézu a lokalizované narusenie dentoalveoldrneho rastu.2

Varovania

— Pouzitie interného fixa¢ného systému u pacientov s aktivnou alebo latentnou in-
fekciou moze sposobit potencialne rizika, ktoré mézu zahfiat zlyhanie konstruk-
cie a zhor3enie infekcie. Je Glohou lekara zhodnotit zdravotny stav pacienta a pre
kazdého pacienta vybrat najvhodnejsiu fixa¢nd pomacku. Ulohou lekéra je tiez
zvazit vietky ostatné potrebné metody lie¢by na ucinné zvladnutie infekcie.

— Overte kvalitu kosti na mieste zvoleného umiestnenia dosticky. Pouzitie in-
terného fixa¢ného systému u pacientov s nedostato¢nou kvantitou alebo kvali-
tou kosti moéze sposobit potencidlne rizika, ktoré moézu zahfiiat uvolnenie
pomocky a zlyhanie konstrukcie. Je Ulohou lekéra zhodnotit zdravotny stav pa-
cienta a pre kazdého pacienta vybrat najvhodnejsiu fixa¢nt pomocku.

—

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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— Predchadzajtice zmeny temporomandibularneho kibu mézu ovplyvnit vysledok
chirurgického zakroku.

— Neohybajte dosticky nadmerne, aby nevzniklo vnutorné napatie, ktoré méze byt
centrom potencialneho zlomenia implantatu.

— Neupravujte ohyb vopred ohnutych dosti¢iek o viac ako 1 mm obomi smermi.

— BeZec sa pouziva vylucne intraoperacne — nenechavajte ho in situ.

— Nastroje a skrutky mozu mat ostré hrany alebo pohyblivé kiby, ktoré mozu
pouzivatelovi priskripnut alebo pretrhnut rukavicu alebo kozu.

— Tieto pomocky sa mézu pocas pouzivania zlomit (ak su vystavené nadmernym
silam alebo sa nepouzivaju v sulade s odportcanou chirurgickou technikou).
Hoci kone¢né rozhodnutie o odstraneni zlomenej ¢asti musi vykonat samotny
chirurg na zaklade rizik suvisiacich s tymto ukonom, zlomenu ¢ast odporic¢ame
odstranit vzdy, ked to bude u daného pacienta mozné alebo praktické.

— Ocel' moZze vyvolat alergicku reakciu u pacientov, ktori st precitliveni na nikel.

— Dbajte na odstranenie v3etkych uUlomkov, ktoré sa nezafixovali pocas
chirurgického zakroku.

Kombinacia zdravotnickych pomécok

Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu s pomockami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Vrtaky su spojené s inymi systémami napajanymi zo siete.

Prostredie magnetickej rezonancie

Torzia, posun a obrazové artefakty podla noriem ASTM F2213-06,
ASTM F2052-06e1 a ASTM F2119-07

Neklinické testovanie najhorsieho mozného scendra so systémom MR s indukciou
3 T neodhalilo Ziadnu vyznamnu torziu ani posun kon3trukcie pri experimentalne
meranom lokdlnom priestorovom gradiente magnetického pola s hodnotou
5,4 T/m. Pri skenovani s pouzitim sekvencie Gradient echo (GE) siahal najvacsi
obrazovy artefakt maximdalne 56 mm od konstrukcie. Testovanie sa vykonalo na
systéme MR s indukciou 3 T.

Vysokofrekvenéne (VF) indukované zahrievanie podla normy ASTM F 2182-11a
Neklinické elektromagnetické a termalne simuldcie najhorsieho scendra viedli
k néarastom teploty o 3,16 °C (pri systéme 1,5 T) a 2,53 °C (pri systéme 3 T)
v podmienkach MR s pouzitim VF cievok (pri hodnote celotelovej priemernej
Specifickej miery absorpcie (SAR) 2 W/kg za 15 minut).

Bezpecnostné opatrenia

Uvedeny test vychaddza z neklinického testovania. Skutocny ndrast teploty

u pacienta bude okrem SAR a casu aplikacie VF energie zavisiet od mnohych

faktorov. Preto sa odportca venovat osobitni pozornost nasledujucim bodom:

— U pacientov podstupujtcich vysetrenie MR sa odportca dokladne monitorovat
pocitovanu teplotu a/alebo vnimanie bolesti.

— Pacienti s narusenou termoregulaciou alebo vnimanim teploty by mali byt
z vysetreni MR vyluceni.

— Vo vieobecnosti sa v pritomnosti vodivych implantatov odporuca pouzit systém
MR s nizkou intenzitou pola. Pouzita $pecificka miera absorpcie (SAR) by sa mala
¢o najviac znizit.

— K zniZeniu ndrastu teploty v tele méze dalej prispiet pouZitie ventila¢ného systému.

Osetrenie pomdcky pred pouzitim

Vyrobky spolo¢nosti Synthes dodavané v nesteriinom stave sa musia pred
chirurgickym pouzitim ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstraiite vietky
pdévodné obaly. Pred sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo
nadoby. Postupujte v sulade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi
spolo¢nostou Synthes v brozurke ,Dolezité informacie”.

Osobitné prevadzkové pokyny

Celkova fixacia:

1. Vyberte typ dosticky.
Po vykonani osteotdmie a stanoveni nového umiestnenia/posunutia maxily
(LeFort 1), bradovojazykového segmentu (plastickd operacia brady) alebo
okluzie a oporného segmentu kibu (BSSO) vyberte vhodny tvar a hrubku
dosticky, ktoré budu najlepsie zodpovedat anatomii kosti, cielu liecby
a mnozstvu a kvalite kosti.

2. Vyberte a vyformujte sablonu ohybu.
Vyberte vhodny tvar a dizku 3ablony ohybu podla vybratej dosticky a vyfor-
mujte ju podla tvaru kosti.

3. Prisposobte dosticku kosti.
Skratte (len dosticky v tvare L) a konturujte dosticku podla 3ablény ohybu a
anatomie kosti pomocou rasple na dosticku a ohybacich kliestikov. Podla
potreby ohnite dosticku medzi otvormi. Zaistite, aby bola dosticka
prispdsobend anatomii kosti.

4. Upevnite dosti¢ku ku kosti.
Ak je potrebny vodiaci otvor, vyberte primerany priemer a dizku vrtaka (pozri
chirurgickttechnikuDSEM/CMF/0716/0144prepomdckuMatrixORTHOGNATHIC),
aby ste zabezpecili adekvatny volny priestor pre nervy, zubné pupene a/alebo
zubné korene. Vlozte skrutky Matrix primeranej dizky s & 1,85 mm na upevnenie
dosticky k podkladovej kosti.

Fixacia sagitalneho rozdelenia — dosti¢ka SplitFix

1. Vyberte typ dosticky.
Po vykonani osteotémie sagitalneho rozdelenia upravte okluziu a oporny seg-
ment kibu a stabilizujte pomocou intermaxilarnej fixacie. Vyberte vhodnu
dosticku SplitFix, ktord bude najlepsie zodpovedat anatémii kosti, cielu lie¢by
a mnozstvu a kvalite kosti.

2. Vyberte a vyformujte sablénu ohybu.
Vyberte vhodnu dizku 3ablony ohybu podla vybratej dosticky a vyformujte ju
podla anatémie kosti.

3. Prisposobte dosti¢ku kosti.
Konturujte dosticku podla 3ablony ohybu a anatémie kosti pomocou
ohybacich kliestikov. Podla potreby ohnite dosti¢cku medzi otvormi. Zaistite,
aby bola dosti¢ka prispdsobend anatémii kosti.

4. Primérna fixacia pomocou dosticky.
Ak je potrebny vodiaci otvor, vyberte primerany priemer a dizku vrtaka (pozri
DSEM/CMF/0716/0144), aby ste zabezpecili adekvatny volny priestor pre
nervy, zubné pupene a/alebo zubné korene.
Upevnite dosticku SplitFix ku kosti vyvitanim otvorov a vlozenim skrutiek
Matrix spravnej velkosti s & 1,85 mm v stanovenom poradi podla chirurgickej
techniky DSEM/CMF/0716/0144, ¢ast Specializované implantéty a nastroje pre
ortognaticku chirurgiu. Skrutky sa maju umiestriovat monokortikalne.

5. Intraoperac¢na korekcia okluzie.
Uvolnite intermaxilarnu fixaciu a skontrolujte oklziu. Ak je potrebné upravit
okluziu, uvolnite skrutku 3 v dosticke bezca. Distalny segment kosti teraz
mozno posunut horizontélne a vertikalne, kym sa nedosiahne naprava okluzie.
Znovu utiahnite skrutku 3 v beZzci. Postup mozno v pripade potreby zopakovat.

6. Konecna fixacia dosticky.
Predvrtajte s pouzitim vrtaka s primeranym priemerom a dizkou (pozri
DSEM/CMF/0716/0144) a vlozte zostavajlice skrutky Matrix primeranej dizky
s 1,85 mm do otvorov 4 a 5 (pozri DSEM/CMF/0716/0144).

Vyberte skrutku 3 akomponent dosti¢ky bezca. Zopakujte tento krok nakontralaterainej

strane. Zaistite, aby bola fixacia k mandibule adekvatna, aby vydrzala sagitalne sily.

Fixacia s osteotomiou vertikalneho ramena:

1. Vyberte typ dosticky.
Po vykonani osteotémie vertikdlneho ramena umiestnite distalny segment so zubami
upevnenymi drétom k intermaxilarnej fixacii na vopred napladnovanu chirurgickd
dlahu. Vyberte vhodny typ dosticky, ktory bude najlep3ie zodpovedat odstupu kosti
vytvorenému pri presahu kostnych segmentov a mnozstvu a kvalite kosti.

2. Prisp6sobte dosti¢ku kosti.
Konturujte zvolent dosti¢ku podla kosti pomocou ohybacich kliestikov. Podla
potreby ohnite dosti¢ku medzi otvormi.
Pri- znizeni akdtneho ohybu dosticky mozno okraj kosti proximalneho
segmentu orezat, aby sa umoznilo [ahsie prisposobenie dosticky kosti.
Zaistite, aby bola dosti¢ka prisposobend anatémii kosti.

3. Primdrna fixacia pomocou dosticky.
Na upevnenie dosticky na osteotdmiu vertikdlneho ramena Matrix ku kosti
predvitajte otvory pomocou 90° skrutkovaca (DSEM/CMF/1115/0098)
s vrtakom primeraného priemeru a dizky (DSEM/CMF/0716/0144) a vlozte
skrutky Matrix primeranej dizky s @ 1,85 mm v stanovenom poradi 1, 2 a 3
(DSEM/CMF/0716/0144). Najprv sa upevnia dve skrutky na proximalnom
segmente. Vlozte tretiu skrutku do posuvnej 3trbiny pomocou stpravy na
fixaciu subkondylarneho ramena.
Skrutky umiestnené na proximalnom kostnom segmente mozno upevnit
bikortikalne, zatial ¢o skrutky umiestnené na distdlnom segmente sa odportca
fixovat monokortikalne v oblasti, kde by mohlo dojst k poskodeniu drahy
spodného alveolarneho nervu.

4.V pripade obojstranného zakroku zopakujte kroky.
Zopakujte kroky 1 — 3 na kontralateralnej strane.

5. Intraoperac¢na korekcia okluzie.
Uvolnite intermaxilarnu fixaciu a skontrolujte oklziu. Ak je potrebné upravit
okluziu, uvolnite skrutku (3) (pozri DSEM/CMF/0716/0144) v drézke dosticky.
Distalny segment kosti teraz mozno posunut v sagitalnej rovine, kym sa
nedosiahne naprava okluzie.
Znovu utiahnite skrutku (3) v drazke dosticky. Postup mozno v pripade potreby
zopakovat.

6. Konecna fixacia dosticky.
Pomocou 90° skrutkovaca (DSEM/CMF/1115/0098) s vrtakom s & 1,4 mm
vyvitajte otvory a vlozte zostavajuce skrutky Matrix primeranej dizky
s & 1,85 mm do otvorov (4) a (5) (DSEM/CMF/0716/0144). Skrutky mozno
vkladat aj cez Ustnu dutinu pomocou $tandardnej ndsady skrutkovaca.

Volitelnd moznost: Vyberte skrutku (3) z drazky dosticky.

Tento krok zopakujte aj na kontralateralnej strane.

Utiahnite v3etky skrutky a zaistite, aby bola fixacia k mandibule adekvatna, aby

vydrzala sagitélne sily.

Pomécka uréena na pouzitie skolenym lekarom

Tento opis sam osebe neposkytne dostatok informécii na priame pouzitie vyrobkov
od spolo¢nosti DePuy Synthes. Dérazne sa odporuca nechat si poradit od chirurga,
ktory ma skusenosti s manipulaciou s tymito vyrobkami.



Priprava na pouzitie, priprava na opakované pouzitie, starostlivost a udrzba
Vieobecné usmernenia, informacie o ovlddani funkcii a demontazi néstrojov
pozostavajucich z viacerych ¢asti, ako aj usmernenia na pripravu implantatov na pouzitie,
vam poskytne miestny obchodny zastupca alebo ich najdete na webovej lokalite:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

V3eobecné informacie o priprave na opakované pouzitie, starostlivosti a Gdrzbe
pomdcok na opakované pouzitie, podnosov a puzdier na nastroje od spolo¢nosti
DePuy Synthes, ako aj o priprave nesterilnych implantatov od spolo¢nosti DePuy Synthes
na pouzitie najdete v brozurke , Dolezité informacie” (SE_023827) alebo na webovej
lokalite: 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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