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Kullanim Talimatlar

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostru-
nl ve ilgili cerrahi teknikler MatrixNEURO'yu (036.000.608) dikkatle okuyun. Uygun
cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Materyaller: Standartlar:

Vidalar

TAN DIN ISO 5832-11

Plakalar

TiCp DIN ISO 5832-2

Aletler

PPSU / SST ISO 1183/DIN ISO 5832-1
SST (440A) DIN ISO 5832-1

SST (1.4117) DIN 1SO 5832-1

SST DIN 1SO 5832-1

Kullanim amaci
DePuy Synthes MatrixNEURO plak ve vida sistemi kranial klosurler 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.

Yan etkiler

TUm major cerrahi prosedtrlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana 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 Uzere baska kritik yapilarin ya-
ralanmasi, asiri kanama, sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku hasarlari, anormal
skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin varligindan kaynaklanan
agri, rahatsizlik veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim
prominansi ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, bukulmesi veya kirilmasi, implan-
tin kirlmasina yol acabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama,
tekrar operasyon.

Steril cihaz

STEHlLE Irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan énce, Grlin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin bitun-
1Ggunt dogrulayin. 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 bitinliginl bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6lU-
muyle sonuglanabilir.

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 gériinse-
ler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kiicUk defektler ve dahili
stres paternleri olabilir.

Onlemler

Implantlari vida deliklerinin hemen yanindan kesin.

Yumusak dokuyu kesilmis uglardan korumaya ézen gosterin.

Rekonstriksiyon mesi (altin) sadece kesici 03.503.605 ile kesilebilir.

Kesme islevi yeterli degilse lUtfen yipranmis veya hasarli kesme aletlerini degistirin.

implantin asiri ve tekrarlayan sekilde egilmesi implant kirilmasi riskini artirir.

Plaklari veya rekonstriksiyon agini (altin) kullanirken, vida basi yuvasi deliklerinin yuka-
ri dogru bakmasini saglayin.

Delerken 1800 rpm hizini asmayin.

Uygun irrigasyonla delin.

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

Safti vida basina dikey olacak sekilde yerlestirin.

Uygun plaka deliginden kemige dikey sekilde 1,5 mm'lik kendi kendine delen vidayi
yerlestirin.

Viday! asiri sskmamaya dikkat edin.

Stabilite icin uygun sabitleme miktarini belirlemek igin, cerrah fraktlr veya osteotomi-
nin boyutunu ve seklini g6z éntinde bulundurmalidir.

Synthes, osteotomilerin onarimi sirasinda en az Ug plak 6nermektedir. Buyuk frakttrle-
rin ve osteotomilerin stabilitesini saglamak icin ilave fiksasyon 6nerilir.

Daha buyuk defektler icin ag kullanirken, fiksasyon icin ilave vidalar onerilir.

implant yerlesimi tamamlandiktan sonra, implantasyon sirasinda ortaya ¢ikmis olabile-
cek kalintilari gidermek icin irrige edin ve aspirasyon uygulayin.

Uyarilar
iskelet gelisimini heniiz tamamlamamis hastalarda kullanima yonelik degildir. Rezor-
babl fiksasyon Urlinleri alternatif olarak distindlmelidir.

Bu cihazlar asiri glice veya tavsiye edilenler disinda cerrahi tekniklere maruz kalirlarsa
kullanim sirasinda kirilabilirler. iliskili riski goz 6niinde tutarak kirilan parcanin cikaril-
masi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin mimkin ve pratik olan
her durumda kirilan parcanin cikariimasini tavsiye ediyoruz.

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

Manyetik Rezonans ortami
Tork ve Displasman

ASTM F 2052-06e1 ve ASTM F 2213-06 uyarinca Tork ve Displasman
MatrixNEURO implantlarinin 1,5 T veya 3,0 T ortamlarinda klinik olmayan testlerinde 9
T/m'lik veya daha az uzamsal manyetik alan gradiyenti icin implantlarin herhangi bir
tork veya displasman hareketi ortaya ¢clkmamistir.

ASTM F 2182-09 uyarinca Radyo Frekans (RF) indiiklemeli isinma

Klinik olmayan testlerde, uzun MatrixNEURO implantlari (89 mm) 1,5 T ve 3,0 T Philips
Achieva MR tarayicilarinda 15 dakikalik MR taramast icin 2 W/kg'lik tim vicut ortalama
spesifik absorpsiyon orani (SAR) ile, bildirilen maksimum MR sisteminde 6,7°C'lik (1,5 T)
ve 8,5°C'lik (3,0 T) sicaklik artisina neden olmustur.

Klinik olmayan testlerde, kisaltmis uzunluktaki MatrixNEURO implantlari (31 mm) 1,5 T
ve 3,0 T Philips Achieva MR tarayicilarinda 15 dakikalik MR taramasi icin 2 kg'lik tim
vicut ortalama spesifik absorpsiyon orani (SAR) ile, bildirilen maksimum MR sistemin-
de 2 °C'den az sicaklik artislarina neden olmustur.

RF interaksiyonlarinin fiziksel temellerinden ve uzun vadeli deneyimden yola cikilarak,
cogu vakada azaltilmis uzunluk ve uzamsal kapsamin MatrixNEURO implantlari tarafin-
dan dretilen sicaklik artisinda azalmaya yol actigi varsayilabilir.

Onlemler

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik ar-

tisl SAR ve RF uygulamasi suresinin 6tesinde faktorlere baglidir. Bu nedenle asagidaki

noktalara ozellikle dikkat edilmesi tavsiye edilir:

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

— Termo regulasyonu veya sicaklik hissi bozulmus hastalar MR taramasi prosedurle-
rinden harig tutulmalidir.

— lletken implantlarin mevcut olmasi halinde genellikle diisik alan gicleri olan bir
MR sisteminin kullaniimasi tavsiye edilir. Uygulanan spesifik absorpsiyon orani
(SAR) mUmkun oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi viicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan énce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji cikarin.
Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Urlin onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.



Ozel calistirma talimatlan
1. implanti secin
Uygun implantlari secin.
MatrixNEURO Plaka ve Vida sistemi genis bir plaka, burr deligi kapagi, mes ve vida
yelpazesine sahiptir.
2. Implanti boyutlandirin (gerekiyorsa)
implantlar hasta anatomisine ve spesifik vakanin gereksinimlerine uyacak sekilde
kesilip boyutlandirilabilir.
3. Implanti bigimlendirin (gerekiyorsa)
implant hastanin anatomisine uyacak sekilde bicimlendirilebilir.
Implantin konumunun bozulmasina neden olabileceginden implanti in situ kontur-
lemekten kacinin.
4. implanti pozisyonlandirin
Uygun plaka tutucusunu kullanarak implanti istenen konumun (zerine pozisyon-
landirin.
5. Vida deliklerini dnceden delin (opsiyonel)
Synthes 5 mm vidalari kullanirken sert kemikte 6nceden desmeyi tavsiye eder.
6. Implanti sabitleyin
Tornavida saftlari kendi kendine tutan aletlerdir.
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 6nce implantlari kemik flepine tut-
turmak kolaylik saglar.

1. lstenen plakalari kemik flepine sabitleyin.

2. Kemik flepini hasta uzerinde konumlandirin.

3. Plakalari kafa tasina sabitleyin.

Cihazin islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

Implantlarin islenmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin ve kutularinin
tekrar islenmesine dair ayrintili talimatlar “Onemli Bilgiler” adindaki DePuy Synthes
brosurinde aciklanmaktadir. Aletlerin montaj ve sokme talimatlari “Cok parcali aletlerin
sokulmesi” su adresten indirilebilir: http://www.synthes.com/reprocessing
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