Kullanim Talimatlari
MatrixNEURO™

Bu kullanim talimatlari ABD'de dagitilmak tzere
tasarlanmamistir

El kitaplari degisebilir;

tim el kitaplarinin en yeni stirimleri
daima gevrimigi sekilde mevcuttur.
Basildigi tarih: Jul 11, 2016

(I) DePuy Synthes

v 0

© Synthes GmbH 2015.  Tum haklari saklidi. M03-013NRO SE_495090 AD 12/2015



Kullanim Talimatlar

Kullanmadan énce IGtfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler"
brosurinu ve ilgili cerrahi teknikler MatrixNEURO'yu (DSEM/CMF/ 0614/0016) dikkat-
le okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

implant(lar): Materyal(ler):  Standart(lar):

Plaklar: TiCp ASTM F 76/DIN 1SO 5832-2
Mes: TiCp ASTM F 76/DIN I1SO 5832-2
Kendinden Yiv ve Yol ~ TAN DIN ISO 5832-11
Acan Vidalar:
Kendinden Yiv Acan TAN DIN ISO 5832-11
Vidalar:
Enstrimanlar: PPSU/SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1
SST (1.4117) DIN 1SO 5832-1
SST DIN ISO 5832-1

Kullanim Amaci
DePuy Synthes MatrixNEURO plak ve vida sistemi kranial kapama ve/veya kemik fik-
sasyonu icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar
Kraniyotomiler, kraniyal travma onarimi ve rekonstriksiyonu.

Kontrendikasyonlar
Aktif veya latent enfeksiyon ya da yetersiz kalitede veya miktarda kemik bulunan bol-
gelerde kullanim.

Genel Olumsuz Olaylar

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve olumsuz olaylar
olabilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (¢rn. bulanti, kusma,
norolojik bozukluklar, vs.), tromboz, emboli, enfeksiyon veya kan damarlari dahil diger
onemli yapilarda hasar, asiri kanama, sisme de dahil yumusak doku hasari, anormal
skar olusumu, kas iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu, cihazin varligi nedeniyle
agri, rahatsizlik ve anormal algilama, alerji veya asiri reaksiyonlar ve donanim promi-
nansiyla iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukulmesi veya kirilmasi, implantin kiril-
masina neden olabilecek hatali kaynama, kaynamama veya ge¢ kaynama, yeniden
ameliyat ile iliskili potansiyel riskler.

Steril cihaz

STERILE Isinlama yoluyla sterilize edilmistir

Implantlarr orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce, Urinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis GrUnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal bittinlGgund bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
olimu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kon-
taminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya
olimuyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden gecirilmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokoltne gore islem gérmelidir. Hasarsiz gortinseler de
implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kuclk defektler ve dahili stres pa-
ternleri olabilir.

Onlemler

Yumusak dokuyu kesilmis uclardan korumaya ¢zen gosterin.

Kesme islevi yeterli degilse yipranmis veya hasarli kesme enstriimanlarini degistirin.

implantlari vida deliklerinin hemen yanindan kesin.

implantin konumunun bozulmasina neden olabileceginden implant yerinde kontiirle-

mekten kacinin.

implantin asiri ve tekrarlayan sekilde egilmesi implant kirilmasi riskini artirir.

Plaklari kullanirken genisletme vidasi deliklerinin yukari dogru bakmasini saglayin.

Sert kemikte 5 mm'lik vidalari kullanirken énceden delme islemi yapin.

On delme icin sadece 1,1 mm'lik bir matkap ucu kullanin.

Delme hizi, 6zellikle, sert, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha yuksek

delme hizlari asagidakilere yol agabilir:

— kemigin termal nekrozu,

- yumusak doku yaniklari,

— azalmis ¢ekme glcu, artmis vida oynamasi, kemikte siyrilmaya, suboptimal sabi-
tleme ve/veya acil durum vidalari ihtiyacina yol acabilecek fazla byuk bir delik.

Matkapla plak dislerine hasar vermekten kacinin.

Kemikte termal hasara yol acmamak icin delme sirasinda her zaman irigasyon yapin.

implantasyon veya cikarma sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin temizlenmesi icin

irige edin veya aspirasyon uygulayin.

Safti vida basina dikey olacak sekilde yerlestirin.

Uygun plak deliginden kemige dikey sekilde 1,5 mm'lik kendi kendine delen viday:

yerlestirin.

— Cok uzun vidalarla alttaki yapiya zarar vermeyi veya cok kisa vidalarla plak gevsem-
esini ve/veya yer degistirmesini 6nlemek icin uygun uzunlukta bir vida kullanin.

Viday! asiri sskmamaya dikkat edin.

Stabilite icin uygun sabitleme miktarini belirlemek Uzere, cerrah fraktir veya osteotomi-

nin boyutunu ve seklini géz éntinde bulundurmalidir.

Synthes osteotomileri onarirken, uygun sayida vida ile birlikte en az U¢ plak tavsiye eder.

Genis fraktlrlerin ve osteotomilerin stabilitesini saglamak icin ek fiksasyon énerilir.

Daha genis kusurlar icin mes kullanildiginda, ek vidalar ve fiksasyon énerilir.

implant yerlesimi tamamlandiktan sonra, implantasyon sirasinda ortaya cikabilecek

birikintilerin temizlenmesi icin irige edin ve aspirasyon uygulayin.

Uyarilar

Bu tanim DePuy Synthes Urlnlerinin dogrudan kullanimi igin tek basina yeterli alt yapiyi
saglamaz. Bu Urinlerin kullaniminda deneyimli bir cerrahin talimatlari siddetle énerilir.
MatrixNEURO sabitleme sistemi iskelet gelisimini tamamlamamis hastalarda kullanima
uygun degildir. Alternatif olarak emilebilir sabitleme Grtinleri distnulmelidir.

Bu cihazlar (kullanim sirasinda asiri glice veya tavsiye edilenler disinda cerrahi tekniklere
maruz kalirlarsa) kirilabilirler. iliskili riski g6z éniinde tutarak kirilan parcanin cikariimasi
hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin mimkun ve pratik olan her
durumda kirilan parcanin cikariimasini tavsiye ediyoruz.

implantlarin kemik kadar guclii olmadigini unutmayin. Ciddi oranda ylke maruz kalan
implantlar kirilabilir.

Paslanmaz celik iceren medikal cihazlar nikele asiri hassasiyeti olan hastalarda alerjik
reaksiyona neden olabilir.

MRG Bilgisi

ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ve ASTM F2119-07'ye gore Tork, Dis-
plasman ve Goriintii Artefaktlari

Bir 3 T MRG sisteminde en kot durum senaryosunun klinik olmayan testi, 5.4 T/m'lik
manyetik alanin deneysel olarak olculen lokal uzaysal gradiyenti icin herhangi bir tork
veya yap! displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE) kullanilarak tarandiginda,
en blyuk goruntl artefakti yapidan yaklasik 34 mm genislemistir. Test islemi 3 T MRG
sisteminde yapilmistir.

ASTM F2182-11a'ya gore Radyo Frekans (RF) tarafindan indiiklenmis isinma
RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda 10,7°C (1,5 T) ve 8,0°C (3 T) sicaklik
artislarina neden olan en kotl durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve
termal simUlasyonlari (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tim vicut ortalama spesi-
fik absorbsiyon orani (SAR)).



Onlemler

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik artisi

SAR ve RF uygulamasi suresinin 6tesinde faktérlere baglidir. Bu nedenle asagidaki nok-

talara ozellikle dikkat edilmesi tavsiye edilir:

— MR taramasindan gecen hastalarin algilanan sicaklik ve/veya agri hisleri agisindan
dikkatle izlenmesi tavsiye edilir.

— Termo regulasyonu veya sicaklik hissi bozulmus hastalar MR taramasi prosedurlerin-
den haric¢ tutulmalidir.

— lletken implantlarin mevcut olmasi halinde genellikle dusiik alan gtgleri olan bir MR
sisteminin kullanilmasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR)
mumkin oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci ola-
bilir.

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlinleri cerrahi kullanimdan 6nce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tum orijinal ambalaji ¢ikarin.
Buhar sterilizasyonu dncesinde Grini onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin (SE_023827).

Ozel calistirma talimatlan
1. implanti secin
Uygun implantlar secin.
MatrixNEURO Plak ve Vida sistemi genis bir plak, burr deligi kapadi, mes ve vida
yelpazesine sahiptir.
2. Implanti boyutlandirin (gerekliyse)
implantlar hasta anatomisine ve spesifik vakanin gereksinimlerine uyacak sekilde
kesilip boyutlandirilabilir.
3. Implanti kontirleyin (gerekiyorsa)
implant hastanin anatomisine uyacak sekilde bicimlendirilebilir.
implantin konumunun bozulmasina neden olabileceginden implanti yerinde
konturlemekten kacinin.
4. implanti konumlandirin
Uygun plak tutucusunu kullanarak implanti istenen konumun Uzerine pozisyon-
landirin.
5. Vida deliklerini dnceden delin (opsiyonel)
Synthes, 5 mm vidalari kullanirken sert kemikte énceden delmeyi tavsiye eder.
6. Implanti sabitleyin
Tornavida saftlari kendi kendine tutan enstrimanlardir.
Gerekli sabitlemeyi elde edebilmek icin uygun sayida vida kullanin.
Kendi kendine delen vida iyi bir tutus saglayamiyorsa, ayni uzunluktaki bir
1,8 mm acil durum vidasiyla degistirin.
Tutma islevi yeterli degilse yipranmis veya hasarli tornavida saftlarini degistirin.

Teknik ipucu

Kemik flepini hastanin Gzerinde konumlandirmadan énce implantlari kemik flepine tut-
turmak kolaylik saglar.

1. lstenen plaklari kemik flepine sabitleyin.

2. Kemik flepini hasta tzerinde konumlandirin.

3. Plaklari kafatasina sabitleyin.

islemden Gegirme, Tekrar islemden Gecirme, Bakim ve Muhafaza

Genel kilavuz, fonksiyon kontroll ve ¢ok parcali enstriimanlarin parcalarina ayrilmasi ve
ayrica implantlarin islemden gecirilmesi ile ilgili kilavuzlar icin, lutfen yerel satis temsilciniz
ile iletisime gegin veya ilgili adresine gidin:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin ve muhafazlarinin tekrar
islemden gecirilmesi, bakim ve muhafazasi ve ayrica Synthes steril olmayan implantlarin
tekrar islemden gecirilmesi ile ilgili genel bilgiler icin litfen Onemli Bilgiler brosiirtine
bakin (SE_023827): http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance
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