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Kullanim Talimatlar

MatrixMANDIBLE Onceden Form Verilmis Plakalar

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostru-

nu ve ilgili cerrahi teknikler MatrixMANDIBLE Onceden Form Verilmis Plakalar'

(036.000.020) dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Plakalarin sekilleri BT taramalarindan elde edilen mandibula modellerinin anatomik

yakinlastirmalaridir.

Plakalar:

— anatomik olarak sekillendirilmistir

— sag/sol

— 3 boy: kliguk, orta ve blyuk

— Vertikal ramusu kaplayan ve karsidaki mental delige yukari dogru giderek tim ana
tumor rezeksiyonlari kaplayan 2/3 plaka

— Plaka kalinhidi 2,5 mm

— Plaka egmeye daha az ihtiyac duyulmasi ve daha yuksek fatig glict sayesinde azalmis
oyma sayisi

— MatrixMANDIBLE KILIT Vidalari.

Materyaller

Materyaller: Standartlar:
Titanyum ISO 5832-2
TAN ISO 5832-11
Paslanmaz celik aletler 1SO7153-1

Aliminyum alasimi DIN EN 573

Kullanim amaci

Ozel olarak 6nceden bicimlendirilmis mandibuler plaklar kemik grefti ile mandibuler
rekonstriksiyon (vaskularize veya degil), sekonder rekonstriksiyona kadar gecici kdp-
rileme, mandibulanin parcali kiriklarinin tedavisi ve dissiz ve atrofik mandibulalardaki
kiriklarin tedavisi ve stabil olmayan ve/veya enfekte mandibuler kiriklar icin tasarlan-
mistir.

Endikasyonlar

Primer mandibula rekonstriksiyonu (vaskulerize kemik greftiyle beraber kullanilir)
Primer mandibula rekonstriksiyonu (kemik greftiyle beraber kullanilir)

Gecikmis sekonder rekonstriksiyon iceren gecici kdprileme

Parcali fraktdrler

Dissiz ve atrofik mandibulalarin frakturleri

Stabil olmayan ve enfekte mandibula frakturleri

Yan etkiler

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-

dana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:

Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti, kusma, dis

yaralanmasi, nérolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon, sinir ve/veya dis

koku hasari veya kan damarlari da dahil olmak tzere baska kritik yapilarin yaralanmasi,

asirt kanama, sisme de dahil olmak tzere yumusak doku hasarlari, anormal skar olusu-

mu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahat-

sizlik veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim prominan-

st ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukUlmesi veya kirilmasi, implantin

kirlmasina yol agabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar

operasyon.

Cihazin gevsemesi, egrilmesi veya kirilmasi

— implantin kirllmasina yol acabilen kaynamama, hatali kaynama veya gecikmis kayna-
ma

— Cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler

— Enfeksiyon, sinir ve/veya dis koki hasari ve agri

— Yumusak doku iritasyonu, cihazin cilt icinden migrasyonu veya laserasyonu

— Materyal uyumsuzlugundan kaynaklanan alerjik reaksiyonlar

— Eldivenin yirtilmasi veya kullanici tarafindan delinmesi

— Greft hatasl

— Kisith veya zayiflamis kemik gelisimi

— Kanla tasinan patojenlerin kullaniciya olasi aktarimi

— Hastanin yaralanmasi

— Yumusak dokuya termal hasar

— Kemik nekrozu

— Parestezi

— Dis kaybi

Steril cihaz

STERlLE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce, Grun son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin butin-
1GgUnd dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Grtnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butunlugind bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
Slumu ile sonuglanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
drnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6limy-
le sonuclanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut si-
vilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokolline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gérinse-
ler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiguk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Onlemler
Stabil sabitleme, endikasyona bagl olarak hem proksimal (posterior) hem de distal
(anterior) segmentlerde minimum 3-4 vida gerektirir.

MatrixMANDIBLE Onceden Form Verilmis Rekonstriiksiyon Plakalarini 2,4 veya 2,9 mm
kilitlemeli vidalarla gecici kdprileme cihazi olarak kullanirken segment basina dort vida
yerlestirin. Eger kemik boyu sinirliysa veya kemik kalitesi kétuyse, minimum U¢ adet
2,9 mm kilitlemeli vida kullanilmalidir.

Eger Kondiler Kafa Ekleme Sistemi kullaniliyorsa,
ramus bolgesindeki son u¢ delik egilmemeli veya engellenmemelidir.

Asir egme icin, egme vidalari kullanilabilir. Asir egme, burulmada ve "duzlem ici" eg-
mede 20 dereceyi, "duzlem disi" egmede 45 dereceyi asan egmeleri icerir.

Tek bir noktada dlzlem disi egerken

(burunlu egme pensi veya egme demirleriyle "SON DELIK EGME" 6zelligini kullanarak)
kontrollU bir sekilde egin. KicUk ilerletmeler halinde egmeyin. Tek bir noktadan disa
dogru asir egmeyin

aksi taktirde plaka kirilabilir. MUmkUn oldugunca keskin egmeleri birden ¢ok delige
dagitin.

Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir.
Daha yUksek hizlar kemigin termal nekrozuna ve asiri biytk bir deligin delinmesine
neden olabilir. Delme islemi sirasinda daima irigasyon yapin.

Kilitlemeli vidalarla optimal agi stabilitesi elde etmek icin, delik plaka tutucusuyla koak-
siyal olarak veya plakaya dik bir aciyla delinmelidir. Belli miktarda degisiklik tolere edi-
lebilir.

Maksimum stabilite icin kilitleme vidalari tavsiye edilir. Bir kemik parcasinin plakaya
dogru cekilerek tekrar konumlandiriimasi gerekiyorsa veya ylksek vida angtilasyonu
gerekiyorsa kilitlemeli olmayan vida kullanin.

Kanul 2,0 kullaniliyorsa (adim 8, opsiyon 3'te tarif edilen sekilde), dril mansonunu ¢i-
karin, ardindan vida bigaga takili olacak sekilde kendi kendine duran tornaviday: yer-
lestirin.



Manyetik Rezonans ortami

DIKKAT:

Aksi belirtimedigi surece, cihazlarin MR ortaminda giivenligi ve uyumlulugu degerlen-
dirilmemistir. Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli kalmayan potansiyel tehlikeler
mevcuttur:

— Cihazin 1sinmasi veya yer degistirmesi

— MR goéruntllerinde artefaktlar

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 onaylanmig bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Ozel calistirma talimatlan

— Standart cerrahi yaklasimla (6rnegin submandibular insizyon, vb) sabitlenecek alani
aciga cikarin

— Olcekleri kullanarak dogru plaka ve egme sablonu boyutunu belirleyin

— Egme sablonunu kemik anatomisine uydurun

— Gerekiyorsa plakay! adapte edin ve istenen uzunlukta kesin

— Uygun dril boyutunu kullanarak vida icin delik delin

- implantasyon icin vida uzunlugunu secin

— Vidayi bicaga yikleyin ve istenen noktadan cerrahi alana yerlestirin

— Delme, delik 6lcme ve vida yerlestirme islemlerini istenen sayida vidayla tekrarlayin

— lstenen sabitlemeyi dogrulayin

— Klosur

Kullanim talimatlarinin tamami icin ilgili Synthes MatrixMANDIBLE Onceden Form Ve-
rilmis Plakalar Teknik Kilavuzu'na bakin

Sorun Giderme
Cikartmak risk olusturuyorsa egme parcalari plakada kalabilir.

Cihazin islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

Tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve kutularinin tekrar islenmesine dair
ayrintili talimatlar “Onemli Bilgiler” adindaki Synthes brostrinde aciklanmaktadir.
Aletlerin montaj ve sékme talimatlari “Cok parcali aletlerin sokilmesi” su adresten
indirilebilir: http://www.synthes.com/reprocessing
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