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Navod k pouziti

MatrixORTHOGNATHIC LOCK

Pfed pouzitim si prectéte tento navod k pouziti, pfirucku ,Dalezité informace”
spole¢nosti - Synthes a odpovidajici  popis chirurgickych technik DSEM/
CMF/0716/0145. Ujistéte se, Ze jste obeznadmeni s vhodnou chirurgickou technikou.

Polohovaci otvor:

Vétdina dlah obsahuje polohovaci otvory. Umoziiuji drobné intraoperacni korekce
okluze a kostnich segmentl a pomahaji polohovat kondylarni hlavy. Rovné a
anatomické dlahy ve tvaru L Matrix LOCK, maxilarni dlahy, rovné dlahy pro sagitalni
split a dlahy SplitFix v¢etné polohovacich dlah pro pfesné nastaveni a polohovani
intraoperacnich kostnich segmentl pro dosazeni spravné okluze.

Material(y)

Implantat(y): Material(y): Norma(y):
Dlahy Komer¢né Cisty titan Gr 2 a Gr 4A ISO 5832-2
Srouby Slitina titanu, hliniku a niobu ISO 5832-11

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

Indikace

Systém MatrixORTHOGNATHIC LOCK je indikovan k pouziti jako systém pro
stabilni vnitini fixaci kosti pfi ordlnich, kraniofacialnich a maxilofacialnich
chirurgickych zékrocich, napfiklad: trauma, rekonstrukce, ortognatni chirurgie
(chirurgicka korekce dentofacialnich deformit) kraniofacialni kostry, dolni celisti a
brady a osteotomicka lé¢ba obstrukéni spankové apnoe.

Kontraindikace
74dné specifické kontraindikace.

Obecné nezadouci pfihody

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zakrokl se mohou vyskytnout rizika,
vedlejsi Gcinky a nezadouci prihody. Mdze se vyskytnout mnoho rtiznych reakdi, z
nichz nejbéznéjsi zahrnuij:

Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubl, neurologické poruchy atd.), trombdzu, embolii, infekci, poskozeni
nervu a/nebo kofene zubu nebo poranéni jinych kritickych struktur veetné krevnich
cév, nadmérné krvaceni, poskozeni mékkych tkani véetné otokd, abnormalni tvorbu
jizev, funk¢ni poruchu muskuloskeletdlniho systému, bolest, nepohodli nebo
abnormalni citlivost z dlvodu pfitomnosti prostfedku, alergickou reakci nebo
hypersenzitivitu, vedlej3i Ucinky spojené s prominenci technického prostredku,
uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni prostfedku, chybné spojeni, nepfitomnost spojeni
nebo zpozdéné spojeni, coz mlze vést k prasknuti implantatu, opakovanou operaci.

Nezadouci piihody specifické pro prostiedek

Pfechodné a ve vzacnych pfipadech trvalé naruseni citlivosti (napfiklad natazeni
nervu) mlze nastat v pfipadé provadéni velkych maxilarnich/mandibularnich
posun(.

V pfipadé provadéni velkych maxilarnich/mandibulérnich posunt mize dojit ke
skeletalnimu relapsu vedoucimu k malokluzi.

V dUsledku nevhodného umisténi/vybéru implantatld 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.

Prostfedek na jedno pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Produkty ur¢ené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouziti nebo opakovana pfiprava (napf. ¢isténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostiedku a/nebo  zplsobit poruchu
prostiedku, kterd mize vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo opakované pfiprava prostfedkd na jedno pouziti mohou
déle predstavovat riziko kontaminace, napfiklad v dasledku pfenosu infekéniho
materiélu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by to vést ke zranéni nebo umrti
pacienta ¢i uzivatele.
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Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
zZnovu pouzit a je tfeba s nim zachéazet podle pfedpist daného zdravotnického
zafizeni. Pfestoze se implantaty mohou jevit neposkozené, mohou obsahovat malé
defekty a vnitfni napéti, které mohou zpUsobit selhani materialu.

Bezpecnostni opatfeni

— Ovérte, ze polohovani dlahy, délka vrtdku a 3roubu poskytuji dostate¢nou
vzdalenost od nerv(, zubnich poharkd a/nebo korent zubl a okrajd kosti.

— Rychlost vrtani nikdy nesmi prekro¢it 1 800 ot./min., a to zejména v hustych a
pevnych kostech.

— Vy33i rychlosti vrtani mohou vést k:

— tepelné nekréze kosti,

— popéleni mékké tkané,

— vyvrtani pfilis velkého otvoru, coz mlze zpUsobit snizenou pevnost proti
vytrzeni, zvy3enou vlli Sroubl, neoptimalni fixaci nebo nutnost pouziti
nouzovych sroubd.

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

— Po dokonceni umisténi implantatu proplachnéte a aplikujte sani za Gcelem
odstranéni necistot, které mohly vzniknout béhem implantace nebo vyjmuti.

— Zamezte poskozenfi zavitd dlahy vrtanim.

— Nevrtejte pres nervy nebo kofeny zubd.

— Davejte pozor, abyste pfi vrtani neposkodili, nezachytili nebo nepotrhali mékkou
tkan pacienta ani neposkodili jiné dalezité struktury.

— Vrtak udrzujte Cisty od uvolnénych chirurgickych materiald.

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

— K dosazeni stabilni fixace zlomenin pouzijte dostate¢né mnozstvi 3roubl.
Stabilni fixace vyzaduje minimalné dva Srouby na segment kosti v pfipadé
osteotomie.

- 1,5mm 3roub MatrixMIDFACE neni doporuceny pro fixaci sagitalniho splitu a
fixaci genioplastiky.

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

— Ustfihnéte implantat v blizkosti otvord na Srouby.

- Vénujte péci ochrané mékké tkané pred zastrihnutymi okraji.

— Ovérte, Ze byla dosazena pozadovana pozice kondylu.

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

— 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 zatéZzovych omezenich implantatu 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, mlze vykazovat malé defekty a vnitini napéti, které
mohou vést ke zlomeni.

— Pravidelné kontrolujte opotiebeni a poskozeni nastroja.

— Pred pouzitim vyménte opotfebované nebo poskozené nastroje.

— V zajmu zajisténi kvalitniho vysledku ortognatniho chirurgického zakroku u
rostoucich pacientd je dllezité zajistit prfesnou diagnozu, spravné planovani
|é¢by a odpovidajici ¢asové rozdéleni zakrokd podle véku.!

— Poskozeni vyvijejicich se zubnich kofenl muze vést k ankyloze zubu s kosti a
lokalizovanému poskozeni rlistu dentoalveolarni oblasti.?

Varovani

- Pouziti systému pro vnitini fixaci na pacienty s aktivni nebo latentni infekci mdze
vést k moznym rizikdm, kterd mohou zahrnovat selhani konstrukce a zhorseni
infekce. Vyhodnoceni zdravotniho stavu pacienta a vybér fixacniho prostfedku,
ktery bude pro pacienta nejvhodnéjsi, je na zvazeni Iékare. Podle zvazeni lékare
by také mélo byt rozhodnuto o veskerych dalsich lécebnych metodach, které by
ucinné potlacily infeki.

— Oveérte kvalitu kosti v misté vybraném pro dlahu. PouZiti systému pro vnitini
fixaci na pacienty s nedostate¢nym mnozstvim nebo kvalitou kosti mtze vést k
moznym rizikim, kterd mohou zahrnovat uvolnéni prostfedku a selhani kon-
strukce. Vyhodnoceni zdravotniho stavu pacienta a vybér fixa¢niho prostredku,
ktery bude pro pacienta nejvhodnéjsi, je na zvazeni Iékare.

— Nemeénte ohnuti pfedem ohnutych dlah, abyste dosahli tpravy o vice nez 1 mm
v kterémkoli sméru.

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

- Vénujte pozornost odstranéni viech fragmentd, které nebyly béhem operace
fixovany.

Fixace dolnf Celisti / sagitalniho splitu — dlaha SplitFix:

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

— Predchozi zmény v temporomandibularnim kloubu mohou ovlivnit chirurgicky
vysledek.

— Nastroje a Srouby mohou mit ostré hrany nebo pohyblivé spoje, které mohou
propichnout ¢&i roztrhnout rukavici ¢i kGzi uzivatele.
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— Tyto prostfedky se mohou zlomit béhem pouziti (kdyz jsou vystaveny plsobeni
nadmérnych sil nebo nejsou dodrzovany doporucené chirurgické techniky).
Prestoze kone¢né rozhodnuti o odstranéni zlomené ¢asti musi ucinit chirurg na
zakladé rizika s tim spojeného, doporucujeme, aby kdykoli je to mozné a prak-
tické u individuélniho pacienta, byla zlomena ¢ast odstranéna.

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

Kombinace zdravotnickych prostiedk

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

Vrtaky se kombinuji s jinymi elektricky pohanénymi systémy.

Prostfedi magnetické rezonance

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

Neklinické testy nejhorsiho mozného scénéare v systému magnetické rezonance
(MRI) 3 T nezjistily zadnou relevantni torzi ani posun konstrukce pfi experimentalné
nameéreném 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
rezonance (MRI) 3 T.

Zahfivani indukované
ASTM F2182-11a
Neklinické elektromagnetické a teplotni simulace nejhor3iho 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 vysokofrekven¢nich civek (celotélovad primérna
specificka 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

pacienta zavisi na rtiznych faktorech — nejen na hodnoté SAR a dobé aplikace

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

— Doporucuje se dutkladné sledovat pacienty pfi snimkovani magnetickou
rezonanci 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 implantatd pouzival
systém magnetické rezonance (MRI) s magnetickym polem s nizkou indukci.
Uplatnéna specificka mira absorpce (SAR) by méla byt co nejvice omezena.

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

Osetieni pfed pouzitim prostiedku

Produkty spolecnosti Synthes dodéavané v nesteriinim stavu musi byt pred
chirurgickym pouzitim ocistény a sterilizovany parou. Pfed cisténim odstrante
viechny plvodni obaly. Pfed sterilizaci parou umistéte produkt do schvéleného
obalu nebo nadoby. Dodrzujte pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v casti
.Dulezité informace” v pfiruc¢ce Synthes.

Specialni operacni pokyny
1. Vybér tvaru dlahy
Po provedeni osteotomie a nastaveni nové pozice maxily vyberte vhodny tvar
a tloustku dlahy, které nejlépe vyhovuji anatomii kosti, cilam 1écby a kvantité
a kvalité kosti.
Doporuceni pro dlahy:
— Pro fixaci medialnich a lateralnich kostnich pilifG: Dlahy ve tvaru L s
polohovacim otvorem
— Pro fixaci mediainiho pilife: Pfedem ohnuté maxilarni dlahy s polohovacim
otvorem
— Pro fixaci lateralniho pilife: Anatomické dlahy ve tvaru L s polohovacim
otvorem
2. Vybér a tvarovani ohybaci sablony
Vyberte vhodny tvar a délku ohybaci 3ablony podle volby dlahy a vytvarujte ji
podle anatomie kosti.
3. Prizpusobeni dlahy kosti
Ustfihnéte a vytvarujte dlahu podle ohybaci sablony a anatomie kosti
stfihacimi klestémi na dlahy a ohybacimi klestémi. Podle potfeby ohnéte dlahu
mezi otvory. Ovéfte, ze je dlaha pfizplsobena anatomii kosti.
PFi pouziti zamykacich $roubl nenf pfesna shoda vyzadovéana. Se zamykacimi
Srouby nezavisi stabilita dlahy na kontaktu dlahy s kosti. Volitelné: Ovérte
pozici dlahy na kosti podle polohovaciho otvoru.
4. Fixace dlahy ke kosti
Pokud je zapotfebi zavadéci otvor, vyberte vrtdk s vhodnym primérem a
délkou (viz chirurgickd technika MatrixORTHOGNATHIC LOCK DSEM/
CMF/0716/0145) poskytujici dostate¢nou vzdélenost od nervl, zubnich
pohéarkl a/nebo korent zubl. Zavedte zbyvajici srouby Matrix vhodné délky k
zafixovani dlahy k podkladové kosti.
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Fixace sagitalniho splitu — dlaha SplitFix

1. Vybér tvaru dlahy
Provedte osteotomii sagitalntho splitu a stanovte pozici distalniho
mandibuldrniho segmentu. Vyberte vhodny tvar a tloustku dlahy, které
nejlépe vyhovuji anatomii kosti, ciliim lécby a kvantité a kvalité kosti.

2. Vybér a vytvarovani ohybaci 3ablony

3. Prizpusobeni dlahy kosti
Vytvarujte dlahu podle ohybaci Sablony a anatomie kosti stfihacimi klestémi
na dlahy a ohybacimi klestémi. Ohnéte nebo ustfihnéte dlahu mezi otvory
podle potreby. Ovérte, Ze je dlaha pfizplsobena anatomii kosti.
PFi pouziti zamykacich Sroubl neni pfesna shoda vyzadovana. Se zamykacimi
Srouby nezavisi stabilita dlahy na kontaktu dlahy s kosti.

4.A Fixace dlahy ke kosti
Zakfivena dlaha pro sagitalni split
Pokud je zapotrebi zavadéci otvor, vyberte vrtdk s vhodnym pramérem a
délkou (viz DSEM/CMF/0716/0145) poskytujici dostate¢nou vzdéalenost od
nervd, zubnich pohérkd a/nebo kofent zubd.
Zafixujte dlahu pro sagitalni split k podkladové kosti vyvrtanim otvort a zavedenim
zamykacich nebo nezamykacich sroubd Matrix & 1,85 mm vhodné délky.

4.B Fixace dlahy ke kosti
Dlaha pro sagitalni split s polohovacimi otvory
Zavedte 3roub (nezamykaci) Matrix & 1,85 mm vhodné délky do polohovaciho
otvoru v proximalnim segmentu (obsahuijici kondyl). Umistéte dlahu do pozadované
pozice. Zavadéjte sroub, dokud nebude usazen. PIné nedotahuijte.
Opakuijte tento postup pro polohovaci otvor v distalnim segmentu.
Zkontrolujte a nastavte pozici kondylu upravenim pozice proximalniho segmentu.
Utahnéte Srouby, jakmile je dosaZzena pozadovana pozice.
Zavedte zbyvajici Srouby vhodné délky stfidavé do obou ¢asti osteotomie, pocinaje
na strané s polohovacim otvorem v proximalnim segmentu.

Fixace dolnf Celisti / sagitalniho splitu — dlaha SplitFix
1. Vybér tvaru dlahy
Dlahy SplitFix (rovné a zakfivené) se samodrznym posuvnikem jsou k dispozici
pro pipady, kdy je zapotrebi intraoperac¢ni Uprava okluze.
Provedte osteotomii sagitalniho splitu, upravte okluzi a proximalni segment a
stabilizujte intermaxilarni fixaci. Vyberte vhodnou dlahu SplitFix, ktera nejlépe
vyhovuje anatomii kosti, cildm lé¢by a kvantité a kvalité kosti.
Vybér a vytvarovani ohybacich sablon
Prizplsobeni dlahy kosti
Vytvarujte dlahu podle ohybaci $ablony a anatomie kosti ohybacimi klestémi.
Podle potfeby ohnéte dlahu mezi otvory. Ovérte, Ze je dlaha pfizplsobena
anatomii kosti.
PFi pouziti zamykacich 3roubl nenf pfesna shoda vyzadovana. Se zamykacimi
Srouby nezavisi stabilita dlahy na kontaktu dlahy s kosti.
4. Fixace primarni dlahy
Pokud je zapotfebi zavadéci otvor, vyberte vrtak s vhodnym primérem a
délkou (viz DSEM/CMF/0716/0145) poskytujici dostate¢nou vzdalenost od
nerv(, zubnich poharkd a/nebo kofent zub.
Zafixujte dlahu SplitFix k podkladové kosti vyvrtanim otvord a zavedenim
groubl Matrix @ 1,85 mm vhodné délky ve specifikovaném poradi. Srouby by
mély byt umistény monokortikalné.
5. Intraoperacni korekce okluze
Uvolnéte intermaxilarni fixaci a zkontrolujte okluzi.
Pokud je zapotrebi okluzi upravit, povolte sroub v posuvniku dlahy.
Nyni m@ze byt distalni segment kosti posunovan vodorovné nebo svisle,
dokud nedojde k napravé okluze.
Dotadhnéte 3roub v posuvniku. Proces je mozné opakovat tolikrat, kolikrat je
zapotiebi.
6. Konecna fixace dlahy
Po predvrtani vrtdkem s vhodnym primérem a délkou (viz DSEM/
CMF/0716/0145) zaved'te zbyvajici Srouby Matrix & 1,85 mm spravné délky.
Odstrarite soucast posuvniku dlahy véetné Sroubu. Opakujte tento krok pro
protilehlou stranu. Ovéfte, Ze je fixace dolni Celisti dostate¢nd, aby odolala
sagitalnim silam.

w N

Fixace dlahy dolni ¢elisti/genioplastiky
1. Vybér tvaru dlahy
Po provedeni osteotomie a nastaveni nové pozice / posunu genioglosalniho
segmentu vyberte vhodnou velikost dlahy, kterd nejlépe vyhovuje anatomii
kosti, cilim lé¢by a kvantité a kvalité kosti. Jednou zakfivené bradové dlahy
Matrix LOCK jsou k dispozici pro posuny o 5 mm az 19 mm.
Vybér a vytvarovani ohybacich Sablon
Prizptsobeni dlahy kosti
Ustfihnéte a vytvarujte dlahu podle ohybaci 3ablony a anatomie kosti
stfihacimi klestémi na dlahy a ohybacimi klestémi. Podle potfeby ohnéte dlahu
mezi otvory. Ovéfte, Ze je dlaha pfizplsobena anatomii kosti.
PFi pouziti zamykacich Sroubl nenf pfesna shoda vyzadovéana. Se zamykacimi
Srouby nezavisi stabilita dlahy na kontaktu dlahy s kosti.
Ctyfi sttedni otvory je mozné pouzit bud k fixaci kostniho $tépu, nebo k lepsi
stabilizaci genioglosalniho segmentu.
4. Fixace dlahy ke kosti
Pokud je zapotfebi zavadéci otvor, vyberte vrtdk s vhodnym primeérem a
délkou (viz DSEM/CMF/0716/0145) poskytujici dostate¢nou vzdalenost od
nervd, zubnich poharkl a/nebo kofend zubd.
Zavedte zbyvajici Srouby Matrix & 1,85 mm vhodné délky k zafixovani dlahy k
podkladové kosti.

w N
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Prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanym lékafem

Samotny tento popis neposkytuje dostatecné znalosti pro pfimé pouziti produktt
spole¢nosti DePuy Synthes. Doporucuje se provést zaskoleni chirurgem, ktery ma
zkusenosti se zachazenim s témito produkty.

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

Obecné informace o uvedeni do znovupouzitelného stavu, péci a udrzbé
opakované pouzitelnych prostfedkd, sit a pouzder na nastroje spole¢nosti
DePuy Synthes a informace o zpracovani nesterilnich implantatd spole¢nosti
DePuy Synthes naleznete v letdku Dalezité informace (SE_023827) nebo na adrese:
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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