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Instrucoes de utilizacao

MatrixORTHOGNATHIC LOCK

Antes da utilizacao, leia com atencao estas instrucdes de utilizacao, as “Informacoes
importantes” da brochura Synthes e as técnicas cirdrgicas correspondentes DSEM/
CMF/0716/0145. Certifique-se de que esta familiarizado com a técnica cirlrgica
apropriada.

Orificio de posicionamento:

A maioria das placas inclui orificios de posicionamento. Permitem pequenas
corregdes intraoperatdrias da oclusédo e segmentos 6sseos e ajudam a posicionar
as cabecas condilares. As Placas Matrix LOCK retas e anatomicas em L, Placas retas
de divisdo sagital e Placas SplitFix incluem orificios de posicionamento para o ajuste
preciso e posicionamento intraoperatério de segmentos ésseos para obter a
ocluséo correta.

Material(ais)

Implante(s): Material(ais): Norma(s):
Placas Titanio comercialmente puro Gr 2 & Gr 4A SO 5832-2
Parafusos Liga de titanio, aluminio, nidbio ISO 5832-11

Uso previsto

O sistema MatrixORTHOGNATHIC LOCK destina-se a ser utilizado como sistema de
fixacdo dssea interna estavel em cirurgias ortognaticas (correcdo cirtrgica de
deformidades dentofaciais).

Indicacoes

O sistema MatrixORTHOGNATHIC LOCK é indicado para utilizagdo como sistema de
fixacdo oOssea interna estavel em cirurgia oral, craniofacial e maxilofacial, tais como
trauma, reconstrucao, cirurgia ortognatica (correcao cirurgica de deformacoes
dentofaciais) do esqueleto craniofacial, mandibula e queixo, e tratamento de
osteotomia maxilar ou mandibular de apneia obstrutiva do sono.

Contraindica¢oes
Nenhuma contraindicacdo especifica.

Efeitos secundarios gerais

Tal como em todos os grandes procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer riscos,
efeitos secundérios e eventos adversos. Embora sejam possiveis varias reacoes,
algumas das mais comuns sao:

Problemas resultantes da anestesia e do posicionamento do doente (por ex.,
nauseas, vomitos, lesdes dentarias, défices neurologicos, etc.), trombose,
embolismo, infecdo, lesdes no nervo e/ou raiz dos dentes ou lesdes noutras
estruturas criticas, inclusive em vasos sanguineos, hemorragia excessiva, lesdes em
tecidos moles, inclusive tumefacdo, formacdo andémala de cicatrizes,
comprometimento funcional do sistema musculoesquelético, dor, desconforto ou
sensacdo andémala devido a presenca do dispositivo, alergia ou reacdo de
hipersensibilidade, efeitos secundérios associados a protuberancia do material,
afrouxamento, dobra ou quebra do dispositivo, ma unido, nao uniao ou unido
retardada que possa conduzir a quebra do implante e nova cirurgia.

Efeitos secundarios especificos do dispositivo

Pode ocorrer a perturbacdo transitéria e, em casos raros permanente, da
sensibilidade (por ex., tragdo dos nervos), quando se realizam grandes avangos
maxilares/mandibulares.

Pode ocorrer uma recidiva esquelética, resultando na oclusao incorreta quando se
realizam grandes avancos maxilares/mandibulares.

Pode ocorrer dor permanente e/ou desconforto devido a colocacdo/selecao
inapropriadas dos implantes.

Dispositivo estéril

Esterilizado com radiacao

Guarde os implantes na respetiva embalagem de protecao e retire-os apenas
imediatamente antes da utilizacao.

Antes de utilizar, verifigue o prazo de validade do produto e certifique-se da
integridade da embalagem estéril. Ndo utilize se a embalagem se apresentar
danificada.

Dispositivo de uma Unica utilizacdo

@ Nao reutilizar

Os produtos concebidos para uma Unica utilizacdo nao devem ser reutilizados.

A reutilizacdo ou reprocessamento (por ex., limpeza e reesterilizacdo) podem
comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou originar a falha do
dispositivo, que pode conduzir a lesdes, doenca ou morte do doente.

Além disso, a reutilizagdo ou o reprocessamento de dispositivos de utilizacdo Unica pode
criar um risco de contaminagao, por ex., devido a transmissao de material infecioso de
um doente para outro. Tal pode resultar em lesdes ou na morte do doente ou utilizador.
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Os implantes contaminados nao podem ser reprocessados. Qualquer implante da
Synthes que tenha sido contaminado com sangue, tecidos e/ou fluidos/matérias
corporais nunca devera voltar a ser utilizado e deverd ser manuseado de acordo
com os protocolos do hospital. Mesmo que nao aparentem danos, os implantes
podem ter pequenos defeitos e padroes de tensao internos suscetiveis de provocar
o desgaste do material.

Precaucoes

— Confirme que o posicionamento da placa e o comprimento da broca e parafuso
permitem uma distancia adequada dos nervos, gérmenes e/ou raizes dos dentes
e extremidade do osso.

— A velocidade de perfuracdo nunca deve exceder as 1.800 rpm, particularmente
em 0sso denso e duro.

— Velocidades de perfuracdo mais elevadas podem resultar em:

— necrose térmica do 0sso

— queimaduras de tecidos moles

— um orificio de tamanho excessivo, o que pode levar a reducao da forca de
tracdo, maior propensao para os parafusos lascarem o 0sso, fixacao sub-6tima
e/ou necessidade de parafusos de emergéncia.

— Irrigue sempre durante a perfuracdo para evitar danos térmicos no osso.

— Apds a conclusdo da colocacdo do implante, irrigue e aplique succdo para
remover os detritos potencialmente gerados durante a implantacao ou remocao.

— Evite danificar as roscas da placa com a broca.

— Evite perfurar sobre nervos ou raizes dos dentes.

- Tenha cuidado durante a perfuracao para nao danificar, prender ou rasgar
tecidos moles ou danificar estruturas criticas de um doente.

- Certifique-se de que mantém a broca limpa e sem materiais cirdrgicos soltos.

— Manuseie os dispositivos com cuidado e elimine os instrumentos de corte de
0550 gastos num recipiente para instrumentos afiados aprovado.

- Utilize a quantidade adequada de parafusos para obter uma fixacao estavel nas
fraturas. Uma fixacao estavel exige, no minimo, dois parafusos por segmento
6sseo para osteotomias.

— O parafuso MatrixMIDFACE de 1,5 mm néo é recomendado para a fixacao de
divisao sagital e fixagao de genioplastia.

— O parafuso auto-roscante & 2,1 mm ndo é recomendado para a fixacado do
deslizador.

- Corte o implante adjacente aos orificios de parafuso.

— Tenha cuidado para proteger o tecido mole das extremidades cortadas.

- Certifique-se de que foi obtida a posicao condilar desejada.

— Os modelos de flexdo nao devem ser utilizados como implante ou guia de
perfuracao para o planeamento cirdrgico.

- Recomenda-se efetuar a pré-perfuracdo em osso denso.

— Aperte os parafusos de forma controlada. Aplicar um aperto excessivo nos
parafusos pode provocar a deformacédo do parafuso/placa ou extracao do osso.

— Confirme a qualidade do 0sso na posicdo da placa selecionada.

— Os médicos devem informar os seus doentes sobre as restricoes as cargas
a colocar sobre os implantes e devem desenvolver um plano de atividade
pds-operatoria e de aumento progressivo das cargas fisicas.

— Os implantes cirurgicos nunca devem ser reutilizados. Um implante de metal
explantado nunca deve ser reimplantado. Mesmo que o dispositivo nao
aparente danos, pode ter pequenos defeitos e padrdes de tensao internos
suscetiveis de provocar a sua quebra.

- Verifique o desgaste ou danos nos instrumentos periodicamente.

— Substitua quaisquer instrumentos com desgaste ou danos antes da utilizacdo.

— As consideracoes importantes para alcancar resultados de qualidade em cirurgia
ortognética em doentes em crescimento inclui um diagnéstico exato, um
planeamento adequado do tratamento e uma sequenciacdo por idades
apropriada dos procedimentos.!

— Aslesoes nas raizes de dentes em desenvolvimento podem resultar em anquilose
dento-6ssea e deficiéncia do crescimento dento-alveolar.?

Adverténcias

— A utilizacao de um sistema de fixacao interna em doentes com infecao ativa ou
latente pode causar riscos potenciais que podem incluir falha de construcao e
deterioracdo da infecdo. Fica ao critério do médico a avaliacdo das condicbes
médicas do doente e a selecdo de um dispositivo de fixacdo mais apropriado
para o doente especifico. Fica também ao critério do médico a consideragao de
todos os outros métodos de tratamento necessarios para tratar eficazmente a
infecao.

— Confirme a qualidade do osso na posicao da placa selecionada. A utilizacdo de
um sistema de fixacdo interna em doentes com quantidade ou qualidade
insuficiente de osso pode causar riscos potenciais que podem incluir
afrouxamento do dispositivo e falha de construcéo. Fica ao critério do médico a
avaliacdo das condicdes médicas do doente e a selecdo de um dispositivo de
fixacdo mais apropriado para o doente especifico.

— N&o altere a dobragem das placas pré-dobradas em mais de 1 mm em qualquer
direcao.

— N&o dobre excessivamente as placas, uma vez que pode produzir esforcos
internos que podem tornar-se no ponto focal de uma eventual quebra do
implante.

- Tenha cuidado para remover todos os fragmentos que nao ficam fixos durante a
cirurgia.
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Fixacdo da placa mandibular/divisao sagital/SplitFix:

— O deslizador tem indicagao estrita para utilizacao intra-operatoria; ndo deixe o
deslizador in situ.

— As alteracoes anteriores na articulacdo temporomandibular podem afetar o
resultado cirdrgico.

— Os instrumentos e parafusos poderao ter pontas afiadas ou articulacoes moéveis
que poderao picar ou rasgar a luva ou a pele do utilizador.

— Estes dispositivos podem partir-se durante a utilizagdo (quando sdo submetidos
a forcas excessivas ou utilizados fora da técnica cirdrgica recomendada). Embora
o cirurgido deva tomar a decisao final quanto a remocao da peca partida com
base no risco associado, é recomendéavel que, sempre que possivel e vidvel para
o doente individual, a peca partida seja removida.

— O aco pode provocar reacdes alérgicas em doentes com hipersensibilidade ao
niquel.

Combinacao de dispositivos médicos

A DePuy Synthes nao testou a compatibilidade com dispositivos fornecidos por
outros fabricantes e nao se responsabiliza em tais circunstancias.

As brocas sao combinadas com outros sistemas acionados eletricamente.

Ambiente de ressonancia magnética

Torcdo, deslocacdo e artefactos de imagem segundo as normas
ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 e ASTM F2119-07

Testes nao clinicos dos piores cendrios num sistema de IRM de 3 Tesla nao revelaram
nenhuma torcdo ou deslocacao relevante da construcdo para um gradiente
espacial local medido a nivel experimental do campo magnético de 5,4 T/m.
O artefacto de imagem maior prolongou-se no maximo 56 mm desde a estrutura
quando o exame foi efetuado utilizando a sequéncia gradiente eco (GE). Os testes
foram efetuados num unico sistema de IRM de 3 Tesla.

Aquecimento induzido por radiofrequéncia (RF) de acordo com os termos
da norma ASTM F2182-11a

Simulagoes eletromagnéticas e térmicas ndo clinicas do pior cendrio levam a
aumentos de temperatura de 3,16 °C (1,5 T) e 2,53 °C (3 T) sob condicdes de
ressonancia magnética (IRM) usando bobinas de RF (taxa de absorcao especifica
[SAR] média de corpo inteiro de 2 W/kg durante 15 minutos).

Precaucées:

O teste supracitado tem por base testes nao clinicos. O aumento real da temperatura

no doente dependera de uma série de fatores para além da SAR e tempo de aplicacdo

de RF. Recomendamos assim que se preste aten¢do aos seguintes pontos:

— E recomendével vigiar devidamente os doentes submetidos a exame de RM para
perceber as sensacdes de temperatura e/ou dor.

— Os doentes com regulacdo térmica ou sensacdo de temperatura debilitada
devem ser excluidos dos procedimentos de exames de RM.

— Geralmente, é recomendavel utilizar um sistema de RM com baixas intensidades
de campo na presenca de implantes condutores. A taxa de absorcdo especifica
(SAR) deve ser a mais reduzida possivel.

— Utilizar o sistema de ventilacdo pode contribuir ainda mais para reduzir o
aumento de temperatura no corpo.

Tratamento antes da utilizagao do dispositivo

Os produtos DePuy Synthes fornecidos néo estéreis tém de ser limpos e esterilizados
a vapor antes da utilizagdo cirrgica. Antes de limpar, retire todo o material de
embalagem original. Antes da esterilizacdo a vapor, coloque o produto num
invélucro ou recipiente aprovado. Siga as instrucoes de limpeza e esterilizacdo
referidas na brochura “Informacoes importantes” da DePuy Synthes.

Instrucées especiais de funcionamento
1. Selecione o formato da placa
Apbs a realizacao da osteotomia e do estabelecimento da nova posicao da
maxila, selecione o formato apropriado da placa e espessura que se adequem
de melhor forma a anatomia 6ssea, objetivo de tratamento e quantidade e
qualidade do osso.
Recomendacbes da placa:
— Para a fixacdo de reforco medial e lateral: Placas em L com orificio de
posicionamento
— Para a fixacao de reforco medial: Placas maxilares pré-dobradas com orificio
de posicionamento
— Para a fixacdo de reforco lateral: Placas anatémicas em L com orificio de
posicionamento
2. Selecione e forme o modelo de curvatura
Selecione a forma e comprimento apropriados do modelo de curvatura de
acordo com a selecao da placa e forme-o a anatomia dssea.
3. Adapte a placa ao osso
Corte e contorne a placa de acordo com o modelo de curvatura e anatomia
éssea utilizando o cortador de placas e os alicates de dobragem,
respetivamente. Dobre a placa entre os orificios, conforme necessario.
Certifique-se de que a placa é adaptada a anatomia 6ssea. Quando utilizar
parafusos de bloqueio, nao é necessaria uma correspondéncia exata. Com os
parafusos bloqueados, a estabilidade da placa ndo depende do contacto da
placa com o osso. Opcional: Confirme a posicao da placa no osso utilizando o
orificio de posicionamento.
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4. Fixe a placa ao 0sso
Se desejar um orificio-piloto, selecione o didmetro e comprimento apropriados
da broca (consulte a técnica cirdrgica do MatrixORTHOGNATHIC LOCK DSEM/
CMF/0716/0145) para permitir uma distancia adequada dos nervos, gérmenes
e/ou rafzes dos dentes. Introduza os parafusos Matrix restantes com o
comprimento apropriado para fixar a placa no osso subjacente.

Fixacao de divisao sagital — Placa SplitFix

1. Selecione o formato da placa
Efetue a osteotomia de divisao sagital e estabeleca a posicao do segmento
mandibular distal. Selecione o formato apropriado da placa e espessura que
se adequem de melhor forma a anatomia dssea, objetivo de tratamento e
guantidade e qualidade do osso.

2. Selecione e forme o modelo de curvatura

3. Adapte a placa ao 0sso
Contorne a placa de acordo com o modelo de curvatura e anatomia éssea
utilizando o cortador de placas e os alicates de dobragem, respetivamente.
Dobre ou corte a placa entre os orificios, conforme necessario. Certifique-se
de que a placa é adaptada a anatomia 6ssea.
Quando utilizar parafusos de bloqueio, nao é necessaria uma correspondéncia
exata. Com os parafusos bloqueados, a estabilidade da placa ndo depende do
contacto da placa com o osso.

4.A Fixe a placa no 0sso
Placa de divisdo sagital curva
Se desejar um orificio-piloto, selecione o didametro e comprimento apropriados
da broca (consulte o documento DSEM/CMF/0716/0145) para permitir uma
distancia adequada dos nervos, gérmenes e/ou raizes dos dentes.
Fixe a Placa de divisao sagital curva no osso subjacente ao perfurar e inserir os
parafusos de blogueio ou ndo bloqueio Matrix & 1,85 mm com o comprimento
adequado.

4.B Fixe a placa no 0sso
Placa de divisao sagital com orificios de posicionamento
Introduza o parafuso Matrix & 1,85 com o comprimento apropriado (nao
bloqueio) no orificio de posicionamento no segmento proximal (contendo o
condilo). Coloque a placa na posicdo desejada. Introduza o parafuso até estar
assente. Nao aperte completamente.
Repita o procedimento para o orificio de posicionamento no segmento distal.
Verifique e posicione o condilo ao ajustar a posicao do segmento proximal.
Aperte os parafusos depois de obter a posicdo desejada.
Insira os parafusos restantes com o comprimento apropriado ao alternar entre
os locais de osteotomia, iniciando do lado com o orificio de posicionamento
no segmento proximal.

Fixacao da placa mandibular/divisao sagital/SplitFix

1. Selecione o formato da placa
As placas SplitFix (retas e curvas) com deslizador de auto-suporte estdao
disponiveis para 0s casos nos quais sao necessarios ajustes oclusais
intraoperatorios.
Realize a osteotomia de divisdo sagital, ajuste a oclusdo e o segmento proximal
e estabilize através de fixacdo intermaxilar. Selecione a placa SplitFix que se
adeque de melhor forma a anatomia 6ssea, objetivo de tratamento e
quantidade e qualidade do osso.

2. Selecione e forme os modelos de curvatura

3. Adapte a placa ao osso
Contorne a placa de acordo com o modelo de curvatura e anatomia éssea
utilizando os alicates de dobragem. Dobre a placa entre os orificios, conforme
necessario. Certifique-se de que a placa é adaptada a anatomia dssea.
Quando utilizar parafusos de bloqueio, nao é necessaria uma correspondéncia
exata. Com os parafusos bloqueados, a estabilidade da placa ndo depende do
contacto da placa com o osso.

4. Fixacao da placa principal
Se desejar um orificio-piloto, selecione o didmetro e comprimento apropriados
da broca (consulte o documento DSEM/CMF/0716/0145) para permitir uma
distancia adequada dos nervos, gérmenes e/ou raizes dos dentes.
Fixe a Placa SplitFix no osso ao perfurar e inserir os parafusos Matrix & 1,85
mm com o comprimento adequado na sequéncia especificada. Os parafusos
devem ser colocados via monocortical.

5. Correcao intraoperatéria da ocluséo
Liberte a fixacao intermaxilar e inspecione a oclusao.
Se for necessario ajustar a oclusao, solte o parafuso na placa do deslizador.
O segmento do osso distal pode agora ser deslocado na horizontal e vertical
até a oclusao estar corrigida.
Volte a apertar o parafuso no deslizador. O processo pode ser repetido as
vezes necessarias.

6. Fixacdo da placa final
Utilizando uma broca com o didametro e comprimento apropriados (consulte o
documento DSEM/CMF/0716/0145) para pré-perfurar, insira os restantes
parafusos Matrix & 1,85 mm com o comprimento apropriado.
Remova o componente da placa do deslizador, incluindo o parafuso. Repita
este passo no lado contralateral. Certifique-se de que a fixacdo da mandibula
¢é adequada para suportar as forcas sagitais.
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Fixacao da placa mandibular/para genioplastia

1. Selecione o formato da placa
Apbs a realizacdo da osteotomia e do estabelecimento da posicao/avanco do
segmento genioglosso, selecione o tamanho da placa que se adeque de
melhor forma a anatomia &ssea, objetivo de tratamento e quantidade e
qualidade do osso. As Placas Matrix LOCK para queixo de curva Unica estao
disponiveis em avangos de 5 mm a 19 mm.

2. Selecione e forme os modelos de curvatura

3. Adapte a placa ao osso
Corte e contorne a placa de acordo com o modelo de curvatura e anatomia
éssea utilizando o cortador de placas e os alicates de dobragem,
respetivamente. Dobre a placa entre os orificios, conforme necessario.
Certifique-se de que a placa é adaptada a anatomia éssea.
Quando utilizar parafusos de bloqueio, ndo é necessaria uma correspondéncia
exata. Com os parafusos bloqueados, a estabilidade da placa ndo depende do
contacto da placa com o o0sso.
Os quatro orificios medianos podem ser utilizados para fixar um enxerto 6sseo
ou para estabilizar de melhor forma o segmento do genioglosso.

4. Fixe a placa no 0sso
Se desejar um orificio-piloto, selecione o didmetro e comprimento apropriados
da broca (consulte o documento DSEM/CMF/0716/0145) para permitir uma
distancia adequada dos nervos, gérmenes e/ou raizes dos dentes.
Introduza os parafusos Matrix & 1,85 mm com o comprimento apropriado
para fixar a placa no osso subjacente.

Dispositivo que se destina a ser utilizado por um médico devidamente
formado

A descricdo por si s6 ndo fornece informacdes suficientes para a utilizacdo direta
dos produtos DePuy Synthes. Recomendamos vivamente um periodo de instrucao
sob a orientacdo de um cirurgido experiente na utilizacdo destes produtos.

Processamento, reprocessamento, cuidados e manutengdo

Para orientacoes gerais, controlo de funcionamento e desmontagem de
instrumentos de varias pecas, assim como as orientacdes de processamento para
implantes, contacte o seu representante de vendas local ou consulte:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Para informacdes gerais sobre o reprocessamento, cuidados e manutencao de
dispositivos reutilizaveis, tabuleiros de instrumentos e caixas DePuy Synthes, assim
como o processamento de implantes DePuy Synthes nédo esterilizados, consulte o
folheto de informacbes importantes (SE_023827) ou visite:
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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