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Anvandning

MatrixORTHOGNATHIC LOCK

Las bruksanvisningen, broschyren "Viktig information” fran Synthes och
motsvarande guide for kirurgisk teknik DSEM/CMF/0716/0145 noga innan
anvandning. Sakerstéll att du &r val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Positioneringshal:

Majoriteten av plattorna har positioneringshal. De tilldter mindre intraoperativa
korrigeringar av ocklusionen och bensegmenten samt ér till hjalp vid positionering
av den kondylédra leden. Matrix LOCK raka och anatomiska L-plattor, maxilldra
plattor, raka sagittala delningsplattor och SplitFix-plattor har positioneringshal for
exakt justering och positionering av intraoperativa bensegment for att uppna en
korrekt ocklusion.

Material

Implantat(er):  Material: Standard(er):
Plattor Kommersiellt rent titan Gr 2 och Gr 4A ISO 5832-2
Skruvar Titanlegering nioblegering ISO 5832-11

Avsedd anvéandning

MatrixORTHOGNATHIC LOCK-systemet ar avsett att anvandas som ett stabilt inre
benfixationssystem i ortognatisk kirurgi (kirurgisk korrigering av dentofaciala
missbildningar).

Indikationer

MatrixORTHOGNATHIC LOCK-systemet &r avsett att anvandas som ett system for
stabil invartes benfixering vid oral, kraniofacial och maxillofacial kirurgi pa grund
av exempelvis trauma, rekonstruktion, ortognatisk kirurgi (kirurgisk korrigering av
dentofaciala deformiteter) i det kraniofaciala skelettet, mandibeln och hakan samt
for kirurgisk behandling av obstruktiv. somnapné genom mandibular-maxillar
osteotomi.

Kontraindikationer
Inga specifika kontraindikationer.

Allménna odnskade handelser

Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och oénskade
handelser férekomma. Manga méjliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvdr orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamaende,
krakningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), trombos, emboli, infektion,
nerv- och/eller tandrotsskador eller skador pa 6vriga kritiska strukturer inklusive
blodkarl, kraftig blédning, skador pa mjukvdvnad inklusive svullnad, onormal
arrbildning, funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, smarta, obehag
eller onormal kansel orsakad av enhetens narvaro, allergi- eller
overkanslighetsreaktioner, biverkningar associerade med att metalldelar skjuter ut,
lossning, bojning eller brott pa enheten, felaktig frakturldkning, utebliven
frakturlakning eller fordrojd frakturldkning som kan leda till implantatbrott samt
reoperation.

Enhetsspecifika o6nskade hindelser

Overgéende och i séllsynta fall permanent kanslobortfall (t.ex. nervtraktion) kan
intraffa nar stora maxilldra/mandibulara framflyttningar utférs.
Skelletaltrecidivsomledertilldaligocklusionkan ske narstoramaxillara/mandibuldra
framflyttningar utfors.

Permanent smarta och/eller obehag kan intraffa beroende pé olamplig placering/
olampligt val av implantaten.

Steril enhet

STERlLE Steriliserad med stralning

Forvara implantaten i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur
férpackningen férran omedelbart innan anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum innan anvéndning och kontrollera att
sterilférpackningen ar hel. Far inte anvandas om férpackningen ar skadad.

Enhet fér engangsbruk

® Far inte dteranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte dteranvandas.

Ateranvandning eller rekonditionering (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
dventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten,
vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller rekonditionering av enheter for engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verféring av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till att patienten eller anvéandaren skadas
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eller avlider.

Kontaminerade implantat far inte rekonditioneras. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vavnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
ateranvandas och ska hanteras i enlighet med sjukhusets regler. Aven om de kan
se oskadade ut kan implantaten ha smé defekter och uppvisa ett inre
belastningsmonster som kan leda till materialutmattning.

Forsiktighetsanvisningar

— Bekréfta att plattans position, borrskar och skruvlangd lamnar tillrackligt
spelrum for nerver, tandknoppar och/eller tandrétter samt benets kant.

— Borrhastigheten far aldrig 6verskrida 1 800 rpm, sérskilt inte i kompakt, hart
ben.

— Hogre borrhastigheter kan leda till:

— varmenekros i benet

— brannskador pa mjukvavnad

— ett 6verdimensionerat hal, som kan leda till reducerad utdragskraft, att
skruvarna lattare skrapar av ben, suboptimal fixation och/eller behovet av
nodfallsskruvar.

— Spola alltid under borrning for att undvika varmeskador pa benet.

— Nar implantatplaceringen ar klar ska du spola och suga for att avldgsna skrap
som eventuellt bildats under implantationen eller borttagningen.

— Undvik att skada plattans gangor med borren.

— Undvik att borra éver nerver och tandrétter.

— Var under borrningen forsiktig sd att patientens mjukvévnad inte skadas,
innesluts eller slits itu eller kritiska strukturer skadas.

- Var noga med att ta bort l6st kirurgiskt material fran borren.

- Hantera enheterna med forsiktighet och kassera slitna benfrésningsinstrument i
en godkand behallare for skarande och stickande avfall.

— Anvand lampligt antal skruvar for att erhalla stabil fixation for frakturer. For en
stabil fixation krévs det minst tva skruvar per bensegment fér osteotomier.

- Den 1,5 mm ldnga MatrixMIDFACE-skruven rekommenderas inte for sagittal
delad fixation och genioplastisk fixation.

- Densjalvgangande skruven@2,1 mm rekommenderas inte for skjutreglagefixation.

— Klipp implantatet alldeles intill skruvhalen.

— laktta forsiktighet for att skydda mjukvéavnad fran putsade kanter.

— Sakerstall att 6nskad kondylar position har uppnatts.

- Bojningsmallar far inte anvandas som ett implantat eller borrstyrning for kirurgisk
planering.

— Forborrning rekommenderas i kompakt ben.

— Dra at skruvarna pa ett kontrollerat satt. Att tillampa for hogt vridmoment pa
skruvarna kan orsaka deformation av skruv/platta eller benavskrapning.

— Bekrafta benkvaliteten vid vald plattposition.

— Lakaren bor informera patienten om implantatets belastningsbegransningar och
ta fram en plan for postoperativa forhallningsregler och ¢kad fysisk belastning.

- Kirurgiska implantat far aldrig &teranvandas. Ett explanterat metallimplantat far
aldrig &terimplanteras. Aven om enheten kan se oskadad ut kan den ha sma
defekteroch uppvisaettinrebelastningsmonstersomkan ledattillsénderbrytning.

— Kontrollera regelbundet att instrumenten inte &r slitna eller skadade.

- Byt ut slitna eller skadade instrument fére anvandning.

— Viktiga 6vervdaganden for att uppnad goda resultat for ortognatisk kirurgi pa
vaxande patienter omfattar en noggrann  diagnos, vederborlig
behandlingsplanering och att ingreppen sker vid lamplig alder.!

— Om tandrotter som ar under utveckling skadas kan det leda till ankylos av tand
och ben och lokal férsamring av dentoalveolar tillvéxt.2

Varningar

— Anvandning av ett invartes fixationssystem pa patienter med aktiv eller latent
infektion utsatter dem for risker, vilka bland annat omfattar funktionsfel pa
konstruktionen och férvérrad infektion. Lakaren ansvarar for utvarderingen av
den enskilda patientens medicinska tillstdnd och valet av en fixationsanordning
som ar bast lampad for honom/henne. Lakaren ansvarar vidare for att alla andra
noédvéndiga behandlingsmetoder beaktas sd att infektionen kan hanteras
effektivt.

— Bekrafta benkvaliteten vid vald plattposition. Anvandning av ett invartes
fixationssystem pa patienter med benvavnad av otillracklig kvantitet eller kvalitet
utsatter dem for risker, vilka bland annat omfattar att implantatet lossnar eller
funktionsfel uppstar pa konstruktionen. Lakaren ansvarar for utvérderingen av
den enskilda patientens medicinska tillstand och valet av en fixationsanordning
som &r bast lampad for honom/henne.

- Bojningen i den forkrokta plattan far inte andras med mer &n 1 mm i nagon
riktning.

— Plattorna fér inte bojas kraftigt eftersom detta kan ge invéndig belastning som
kan bli fokuspunkten for eventuellt implantatbrott.

- Var noga med att ta bort alla fragment som inte fixeras under operationen.
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Mandibel/sagittal delning/SplitFix-plattfixation:

— Skjutreglaget dr endast avsett for intraoperativ anvandning och far inte ldmnas
pa plats.

- Tidigare andringar i den temporomandibuldra leden kan paverka det kirurgiska
resultatet.

— Instrument och skruvar kan ha vassa kanter eller rorliga leder som kan nypa eller
rispa anvandarens handske eller hud.

— Det kan uppsta brott pa enheterna under anvandning (nér de utsatts for extra
stora krafter eller for ndgot utanfér den rekommenderade kirurgiska tekniken).
Aven om det &r kirurgen som maéste fatta det slutliga beslutet om den trasiga
delen ska tas bort baserat pa den associerade risk som det innebar,
rekommenderar vi att den trasiga delen tas bort narhelst det ar majligt och
praktiskt for den enskilda patienten.

— Stal kan framkalla en allergisk reaktion hos patienter som &r 6verkansliga mot
nickel.

Kombination av medicintekniska enheter

Synthes har inte utfort tester géllande kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

Borrskar kombineras med andra elektriskt drivna system.

Magnetisk resonansmiljé

Vridmoment, férskjutning och bildartefakter enligt ASTM F 2213-06,
ASTM F 2052-06e1 och ASTM F 2119-07

Icke-kliniska tester av varsta scenario i ett 3 T MR-system visade inte ndgot relevant
vridmoment eller férskjutning av konstruktionen for en experimentellt uppmatt
lokal rumslig gradient i magnetfaltet pa 5,4 T/m. Den storsta bildartefakten
strackte sig som mest 56 mm fran konstruktionen vid scanning med gradienteko
(GE). Testet utfordes i ett 3 T MRT-system.

Radiofrekvensinducerad uppvarmning (RF) enligt ASTM F 2182-11a
Icke-kliniska elektromagnetiska och termiska simuleringar av ett vérsta scenario
ledde till temperaturékningar pé& 3,16°C (1,5 T) och 2,53°C (3 T) under MRT-
forhallande med RF-spolar (genomsnittlig specifik absorptionsniva [SAR] for
helkropp pa 2 W/kg i 15 minuter).

Forsiktighetsatgarder:

Ovannamnda tester forlitar sig pa icke-klinisk testning. Den faktiska

temperaturdkningen i patienten beror pa en mangd olika faktorer utéver SAR och

tid d& RF tillimpas. Darfor rekommenderas det att man &gnar sarskild
uppmarksamhet at féljande punkter:
— Det rekommenderas att noga 6vervaka patienter som undergar MR-skanning for
uppfattade temperatur- och/eller smartférnimmelser.

— Patienter med forsamrad varmereglering eller temperaturférnimmelse ska
undantas fran undersokningar med MR-skanning.

- Vanligen rekommenderas anvandning av ett MRT-system med |ag faltstyrka i
narvaro av konduktiva implantat. Tillampad specifik absorptionsniva (SAR) bor
sankas i sa stor utstrackning som mojligt.

- Anvandning av ventilationssystemet kan bidra ytterligare till att sanka
temperaturékningen i kroppen.

Behandling innan enheten anvéands

Synthes-produkter som levereras osterila maste rengéras och angsteriliseras fore
operation. Ta bort hela originalférpackningen innan rengéring. Placera produkten
inuti ett godkant omslag eller en godkand behdllare innan angsterilisering. Folj
instruktionerna om rengdring och sterilisering som anges i broschyren "Viktig
information” fran Synthes.

Sarskilda anvandningsinstruktioner

1. Vélja plattutforande
Efter att osteotomin har utforts och maxillas nya lage har faststéllts ska
lamplig plattform och -tjocklek som bast passar benanatomin, behandlingens
mal och benets kvantitet och kvalitet valjas.
Plattrekommendationer:
— For fixation i mediala och laterala balken: L-plattor med positioneringshal
- Forfixationimedialabalken: forbéjda maxilléra plattor med positioneringshal
— For fixation av laterala balken: anatomiska L-plattor med positioneringshal

2. Vilja och forma bojmall
Valj lamplig form och ldngd pa bojmallen utifran plattvalet och forma den
efter benanatomin.

3. Anpassa plattan till benet
Klipp och konturera plattan utifran bojmallen och benanatomin med avbitaren
respektive bojtdngen. Boj plattan mellan halen efter behov. Sakerstéll att
plattan anpassas till benanatomin.
Nar lasskruvar anvands kréavs ingen exakt matchning. Med lasskruvar ar inte
plattstabiliteten beroende av kontakten mellan platta och ben. Tillval: Bekrafta
plattpositionen pa benet med positioneringshalet.

4. Fixera plattan mot benet
Om ett pilothal 6nskas véljer du borrskar med lamplig diameter och ldngd (se
MatrixORTHOGNATHIC LOCK operationsmetod DSEM/CMF/0716/0145) for
att ge tillrackligt spelrum for nerver, tandknoppar och/eller tandrétter.
Skruva i dterstdende Matrix-skruvar av lamplig langd for att fixera plattan mot
det underliggande benet.
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Sagittal delningsfixation — SplitFix-platta

1. Vélja plattutformning
Utfor den sagittala delningsosteotomin och faststall det distala mandibuléra
segmentets position. Valj den ldmpliga plattform och -tjocklek som bast
passar benanatomin, behandlingens mal och benets kvantitet och kvalitet.

2. Valj och forma bojmallen

3. Anpassa plattan till benet
Konturera plattan utifrdan bgjmallen och benanatomin med avbitaren
respektive bojtangen. Boj eller klipp plattan mellan halen efter behov.
Sékerstall att plattan anpassas till benanatomin.
Nar lasskruvar anvands kravs ingen exakt matchning. Med l3sskruvar &r inte
plattstabiliteten beroende av kontakten mellan platta och ben.

4.A Fixera plattan mot benet
Bojd sagittal delningsplatta
Om ett pilothal énskas valjer du borrskar med lamplig diameter och langd (se
MatrixORTHOGNATHIC LOCK operationsmetod DSEM/CMF/0716/0145) for
att ge tillrackligt spelrum for nerver, tandknoppar och/eller tandrotter.
Fixera den bojda sagittala delningsplattan mot det underliggande benet
genom att borra och fora in Matrix ldsande eller inte ldsande skruv av ratt
ldngd, & 1,85 mm.

4.B Fixera plattan mot benet
Sagittal delningsplatta med positioneringshal
Skruva i Matrix-skruven (inte ldsande) av ratt langd & 1,85 i positioneringshalet
i det proximala segmentet (som innehdller kondylen). Placera plattan pa 6nskad
position. Skruva i skruven tills den sitter fast. Spann inte at helt och hallet.
Upprepa proceduren for positioneringshalet i det distala segmentet.
Kontrollera och placera kondylen genom att anpassa det proximala segmentets
position. Spann skruvarna nar 6nskat lage har erhéllits.
Skruva i de aterstdende skruvarna av lamplig langd genom att vaxla mellan
osteotomistéllena med boérjan frdn sidan med positioneringshalet i det
proximala segmentet.

Mandibel/sagittal delning/SplitFix-plattfixation

1. Vilja plattutférande
SplitFix-plattorna (raka och béjda) med sjalvhallande skjutreglage finns for fall
i vilka intraoperativa ocklusala justeringar ar nédvandiga.
Utfér den sagittala delningsosteotomin, justera ocklusionen och det proximala
segmentet, och stabilisera via intermaxillar fixation. Valj den lampliga SplitFix-
platta som bast passar benanatomin, behandlingens mal och benets kvantitet
och kvalitet.

2. Vaélja och forma bajmallarna

3. Anpassa plattan till benet
Konturera plattan utifran bojmallen och benanatomin med bojtangen. Bgj
plattan mellan halen efter behov. Sékerstall att plattan anpassas till
benanatomin.
Nér lasskruvar anvands krévs ingen exakt matchning. Med I&sskruvar dr inte
plattstabiliteten beroende av kontakten mellan platta och ben.

4. Primar plattfixation
Om ett pilothal 6nskas valjer du borrskar med lamplig diameter och langd (se
DSEM/CMF/0716/0145) for att ge tillrackligt spelrum for nerver, tandknoppar
och/eller tandrotter.
Fixera SplitFix-plattan mot benet genom att borra och féra in Matrix-skruvar
av ratt langd @ 1,85 mm i den angivna sekvensen. Skruvarna ska placeras
monokortikalt.

5. Intraoperativ korrigering av ocklusion
Slédpp den intermaxillara fixationen och syna ocklusionen.
Om ocklusion behéver justeras ska skruven i skjutreglaget lossas.
Det distala bensegmentet kan nu skiftas horisontellt och vertikalt tills
ocklusionen har korrigerats.
Spann ater skruven i skjutreglaget. Processen kan upprepas s& manga ganger
som det behovs.

6. Slutlig plattfixation
Anvénd ett borrskdr med ldmplig diameter och ldngd (se DSEM/
CMF/0716/0145) for att forborra, skruva i resterande & 1,85 mm Matrix-
skruvar av ratt langd.
Ta bort skjutreglageplattan inklusive skruv. Upprepa detta steg pa den
kontralaterala sidan. Sakerstall att mandibelfixationen ar tillracklig for att sta
emot de sagittala krafterna.

Fixation av mandibel/genioplastisk platta

1. Vélja plattutférande
Efter att osteotomin har utférts och positionen/framatmatningen av musculus
genioglossus-segmentet har faststallts ska den plattstorlek valjas som bast
passar benanatomin, behandlingens mél och benets kvantitet och kvalitet.
Matrix LOCK enkelbojda hakplattor finns i framatmatningarna 5 mm till 19 mm.

2. Vélja och forma bajmallarna

3. Anpassa plattan till benet
Klipp och konturera plattan utifrdn bojmallen och benanatomin med
plattavbitaren respektive bojtangen. Boj plattan mellan halen efter behov.
Sakerstall att plattan anpassas till benanatomin.
Nar lasskruvar anvands kravs ingen exakt matchning. Med lasskruvar &r inte
plattstabiliteten beroende av kontakten mellan platta och ben.
De fyra mitthédlen kan anvandas antingen for att fixera ett bentransplantat
eller for att battre stabilisera musculus genioglossus-segmentet.
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4.  Fixera plattan mot benet
Om ett pilothél 6nskas valjer du borrskar med léamplig diameter och langd (se
DSEM/CMF/0716/0145) for att ge tillrackligt spelrum for nerver, tandknoppar
och/eller tandrotter.
Skruva i Matrix-skruvar av ldmplig ldngd, & 1,85 mm, for att fixera plattan mot
det underliggande benet.

Enheten ar avsedd att anvandas av en ldkare med erfarenhet

Den har beskrivningen ensam ger inte tillracklig bakgrund for direkt anvandning av
DePuy Synthes produkter. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att hantera
dessa produkter rekommenderas starkt.

Bearbetning, rekonditionering, skotsel och underhall

For generella riktlinjer, funktionskontroll och isartagning av flerdelsinstrument
samt  bearbetningsriktlinjer ~ for  implantat, kontakta  din  lokala
forséljningsrepresentant eller se:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

For allman information om rekonditionering, skotsel och underhall av DePuy Synthes
ateranvandbara enheter, instrumentbrickor och askar samt bearbetning av DePuy
Synthes icke-sterila implantat, se broschyren Viktig information (SE_023827) eller se:
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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