Kullanim Talimatlari
MatrixORTHOGNATHIC KILIT

Bu kullanim talimatlari asagidakiler icin gegerli
degildir ABD'de dagitimi

CMF

(§) DePuySynthes

q
OFU i

saklidir. EUCMF07018 SE_531341 AC 11/2014

© Synthes GmbH 2014.  Tum haklari



Kullanim Talimatlar

MatrixORTHOGNATHIC KiLiT

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostru-
nu ve ilgili cerrahi teknikler 036.001.388'i dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina
oldugunuzdan emin olun.

MatrixORTHOGNATHIC KILIT SISTEMI farkli implant ve alet ailelerinden olusur:
VIDALAR:

— MatrixMIDFACE Vida & 1,5 mm, kendi kendine kapanan, klipsli, 4-18 mm uzunluk
— MatrixMIDFACE Vida & 1,5 mm, kendi kendine delen, klipsli, 4-8 mm uzunluk

— Matrix KILIT Vidasi @ 1,5 mm, kendi kendine kapanan, klipsli, 4-18 mm uzunluk
Matrix KiLIT Vidasi & 1,5 mm, kendi kendine delen, Klipsli, 4-8 mm uzunluk
Matrix Vida & 1,85 mm, kendi kendine kapanan, klipsli, 4-18 mm uzunluk

Matrix Vida & 1,85 mm, kendi kendine delen, klipsli, 4-8 mm uzunluk
MatrixMIDFACE Acil Durum Vidasi & 1,8 mm, kendi kendine kapanan, klipsli,

4-18 mm uzunluk

Matrix Vida & 1,85 mm, kendi kendine kapanan, klipsli, 4-28 mm uzunluk

Matrix Vida & 1,85 mm, kendi kendine delen, klipsli, 4-8 mm uzunluk

Matrix KiLIT Vidasi & 1,85 mm, kendi kendine kapanan, klipsli, 4-18 mm uzunluk
Matrix KiLIT Vidasi & 1,85 mm, kendi kendine delen, klipsli, 4-8 mm uzunluk
Matrix Vida & 2,1 mm, kendi kendine kapanan, klipsli, 4-18 mm uzunluk

PLAKALAR:

— Matrix KILIT L Plaka, Pozisyonlandirma Delikli, 3+2 delikli, sol veya sag, kisa/orta/
buyuk/ekstra buyuk, kalinlik 0,8 mm

— Matrix KiLIT Anatomik L Plaka, Pozisyonlandirma Delikli, 3+2 delikli, sol veya sag,
kisa/orta/buyuk/ekstra blyuk, kalinlik 0,8 mm

- Matrix KILIT Maksiller Plaka, Pozisyonlandirma Delikli, sol veya sag, énceden egil-

mis, uzatma 0, 3, 5, 7 15, 20 mm, kalinlik 0,8 mm

Matrix KiLIT Cene Plakasi, tek kivrimli, maks 5, 7,9, 11, 13, 15, 17, 19 mm Offset,

5+4+4 delikli, kalinlik 0,8 mm

Matrix KILIT SplitFix Plaka, kaydiriciliZkaydiricisiz, diz veya kivrimli, 6 delikli, uzun-

luk 28/33/40 mm, genislik 7/9 mm, kalinlik 0,8 mm

Matrix KiLIT Sagittal Ayirma Plakasi, kivrimli, kesisim cubugu

5/7/9/11/13/15/17/19 mm, 6 delikli, kalinlik 1,0 mm

Matrix KiLIT Sagittal Ayirma Plakasi, Pozisyonlandirma Delikli, diiz, kesisim cubugu

5/7/9/11/13/15/17/19 mm, 6 delikli, kalinlik 1,0 mm

— Matrix KILIT T Plaka, delikler 11/6+3/5+4, kalinlik 1,0 mm

— Matrix KiLIT Payanda Plaka, delikler 4/6/8, kalinlik 1,0 mm

Konumlandirma deligi:

Plakalarin bayuk kisminda pozisyonlandirma delikleri bulunur. Oklizyon ve kemik seg-
mentlerinde minor intra operatif dizeltmelere olanak saglarlar ve kondiler baslarin
pozisyonlandiriimasina yardim ederler. Matrix KiLIT Diz ve Anatomik L Plakalar, Mak-
siller Plakalar, DUz Sagittal Ayirma Plakalari ve SplitFix Plakalar dogru okluzyon elde
etmek icin intraoperatif kemik segmentlerinin hassas ayarlanmasini ve pozisyonlandi-
rilmasini saglayan pozisyonlandirma deliklerine sahiptirler.

Materyaller
Materyaller:
Implantlar:
Plakalar: Ticari Olarak Saf Titanyum (ISO 5832-2 Gr 4A)

Standartlar:

Vidalar: Titanyum Aluminyum Niyobyum Alasimi (ISO 5832-11)

El aletleri:

Dril uclari: Paslanmaz celik (1ISO 7153-1)

Dril mansonu: Paslanmaz celik (ISO7153-1, DIN EN 10088-1-3)
Egme sablonlari: Aliminyum (ASTM B209M)

Kullanim amaci

MatrixORTHOGNATHIC KILIT plaka ve vida sistemi ortognatik cerrahide (dentofasiyal
deformitelerin cerrahi yoldan duzeltilmesi) stabil bir internal kemik fiksasyon sistemi
olarak kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Synthes MatrixORTHOGNATHIC sistem asagidakileri iceren oral, kraniyofasiyal ve mak-
sillofasiyal cerrahi icin endikedir: travma, rekonstriksiyon, kraniyofasiyal iskelet, man-
dibula ve ¢enenin ortognatik cerrahisi (dentofasiyal deformitelerin cerrahi yoldan du-
zeltilmesi) ve obstriktif uyku apnesinin cerrahi tedavisi.

Yan etkiler

Tum major cerrahi prosedrlerde 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, norolojik 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 tzere yumusak doku hasarlari, anormal
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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, bikulmesi veya kiriimasi, implan-
tin kirlmasina yol acabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama,
tekrar operasyon.

Blylik maksilla/mandibula ilerletmeleri gerceklestirildiginde sinir traksiyonuna bagli
gecici veya kimi vakalarda kalict his kaybi olusabilir.

BUyUk maksilla/mandibula ilerletmeleri gerceklestirildiginde malokliizyona yol agan
iskelet relapsi olusabilir.

implantlarin yanlis yerlesimine/secimine bagl olarak TMJ'de kalici agri ve/veya rahat-
sizlik olusabilir.

Steril cihaz

STERILE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

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

Kullanmadan énce, Griin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin butin-
1GgUnu dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Grlnler tekrar kullaniimamalidir.

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

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
enfeksiyoz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontaminas-
yon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6lumuyle
sonuglanabilir.

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

Onlemler

Plaka konumlandirmasinin, dril ucunun ve vida uzunlugunun sinirler, dis tomurcuklari
ve/veya dis kokleri ve kemigin kenari icin yeterli bosluk biraktigini dogrulayin.

Delme hizi asla 1800 RPM'yi asmamalidir. Daha yuksek hizlar kemigin termal kaynakli
nekrozuna ve artmis delik capina neden olabilir. Fazla blyUk bir deligin zararlari arasin-
da azalmis cekme gucl, artmis vida oynamasi, kemikte siyrilma ve/veya suboptimal
sabitleme bulunur. Delme islemi sirasinda daima irigasyon yapin.

Yeterli sabitleme elde edebilmek icin uygun miktarda vida kullanin. Stabil fiksasyon her
segmente minimum iki vida gerektirir.

1,5 mm MatrixMIDFACE vida sagittal ayirma fiksasyonu veya genioplasti fiksasyonu
icin tavsiye edilmez.

Uyarilar

— Onceden egilmis plakalarin egimini herhangi bir yénde 1 mm'den fazla degistirmeyin.

— Plakalari asir egmeyin, bunun yapilmasi implantin kirilabilecegi odak noktalarina
donusebilecek dahili stresler tretebilir.

Mandibula/Sagittal Ayirma/SplitFix Plaka Fiksasyonu:
— Kaydirici sadece ve sadece intraoperatif kullanim icindir; in situ birakmayin.
— Temporomandibular eklemde daha énceki degisiklikler cerrahi sonucu etkileyebilir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu

Synthes diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Dril uclari diger elektrikli sistemlerle kombinlenir.

Manyetik Rezonans ortami

DIKKAT:

Aksi belirtiimedigi strece, cihazlarin MR ortaminda guvenligi ve uyumlulugu degerlen-
dirilmemistir. Asagidakileri iceren ancak bunlarla sinirli kalmayan potansiyel tehlikeler
mevcuttur:

— Cihazin 1Isinmasi veya yer degistirmesi

— MR goruntulerinde artefaktlar
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Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes urlnleri cerrahi kullanimdan nce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tum orijinal ambalaji ¢ika-
rin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Grinl onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba
koyun. Synthes "Onemli Bilgiler" brostirinde verilen temizleme ve sterilizasyon tali-
matlarini takip edin.

Ozel calistirma talimatlan

1. Plaka tasarimini segin
Osteotomi gergeklestirildikten ve maksillanin yeni pozisyonu saglandiktan sonra,
kemik anatomisine, tedavi hedefine ve kemigin miktar ve kalitesine en uygun
plaka seklini ve kalinhigini segin.

Plaka tavsiyeleri:

— Medial ve lateral payanda fiksasyonu icin: Pozisyonlandirma delikli L Plakalar

— Medial payanda fiksasyonu icin: Pozisyonlandirma delikli énceden egilmis Maksiller

Plakalar

— Lateral payanda fiksasyonu icin: Pozisyonlandirma delikli anatomik L Plakalar

2. Egme sablonunu segin ve sekillendirin
Plaka secimi dogrultusunda uygun sekil ve uzunluktaki egme sablonunu segin ve
kemik anatomisine gére sekillendirin.
Plaka secimi dogrultusunda uygun sekil ve uzunluktaki egme sablonunu segin ve
kemik anatomisine gore sekillendirin.

3. Plakayi kemige uyarlayin
Plaka kesiciyi ve ardindan egme pensini kullanarak plakayi egme sablonu ve ke-
mik anatomisi uyarinca kesin ve bicimlendirin. Plakayi gereken sekilde delikler
arasindan egin. Plakanin kemik anatomisine uyarlandigindan emin olun.
Kilitleme vidalarini kullanirken, tam bir eslesme sart degildir. Kilitleme vidalari
kullanilirken, plaka sabitlemesi plaka ile kemik temasina bagl degildir.
Opsiyonel: Pozisyonlandirma deligini kullanarak plakanin kemik tzerindeki pozis-
yonunu dogrulayin.

4. Plakayr kemige sabitleyin
Eger pilot delik isteniyorsa, sinirler, dis tomurcuklari ve/veya dis kokleri icin yeter-
li bosluk birakmak amaciyla uygun 1,4 mm dril ucu uzunlugunu secin.
Plakay! alttaki kemige sabitlemek icin uygun uzunluktaki kalan Matrix vidalari
yerlestirin.

Sagittal Ayirma Fiksasyonu - SplitFix Plaka
1. Plaka tasarimini secin
Sagittal ayirma osteotomisini gerceklestirin ve distal mandibula segmentinin po-
zisyonunu saglayin. Kemik anatomisine, tedavi hedefine ve kemigin miktar ve
kalitesine en uygun plaka seklini ve kalinligini secin.
2. Egme sablonunu segin ve sekillendirin
3. Plakayi kemige uyarlayin
Plaka kesiciyi ve ardindan egme pensini kullanarak plakayr egme sablonu ve kemik
anatomisi uyarinca bicimlendirin. Plakayi gereken sekilde delikler arasindan egin veya
kesin. Plakanin kemik anatomisine uyarlandigindan emin olun.
Kilitleme vidalarini kullanirken, tam bir eslesme sart degildir. Kilitleme vidalari kullani-
lirken, plaka sabitlemesi plaka ile kemik temasina bagl degildir.
4.A Plakayr kemige sabitleyin
Kivrimli Sagittal Ayirma plakasi
Eger pilot delik isteniyorsa, sinirler, dis tomurcuklari ve/veya dis kokleri iin yeterli
bosluk birakmak amaciyla uygun & 1,4 mm dril ucu uzunlugunu secin.
Kivrimli Sagittal Ayirma plakasini delerek ve dogru uzunluktaki & 1,85 mm Matrix
kilitlemeli veya kilitlemesiz vidalari yerlestirerek alttaki kemige sabitleyin.
4.B Plakayr kemige sabitleyin
Pozisyonlandirma delikli Sagittal Ayirma plakasi
Uygun uzunluktaki & 1,85 Matrix viday (kilitlemesiz) proksimal segmentteki
(kondili iceren) pozisyonlandirma deligine yerlestirin. Plakay! istenen pozisyona
yerlestirin. Yerine oturana dek vidayi ilerletin. Tamamen sikmayin.
Proseduru distal segmentteki pozisyonlandirma deligi icin tekrarlayin.
Proksimal segmentin pozisyonunu ayarlayarak kondili kontrol edin ve pozisyon-
landirin. istenen pozisyon elde edildiginde vidalar sikin.
Proksimal segmentinde pozisyonlandirma deligi bulunan taraftan baslayarak, ka-
lan uygun boydaki vidalari osteotomi bélgeleri arasinda gidip gelerek yerlestirin.

Mandibula/Sagittal Ayirma/SplitFix Plaka Fiksasyonu

1. Plaka tasarimini segin
intraoperatif okltzal ayarlamalarin gerekli oldugu vakalar icin kendi kendine du-
ran kaydiricili SplitFix plakalar (diz ve kivrimli) mevcuttur.
Sagittal ayirma osteotomisini gerceklestirin, oklizyonu ayarlayin ve intermaksil-
ler fiksasyonla sabitleyin. Kemik anatomisine, tedavi hedefine ve kemigin miktar
ve kalitesine en uygun SplitFix plakay! segin.

2. Egme sablonlarini secin ve sekillendirin

3. Plakayi kemige uyarlayin
Egme pensini kullanarak plakayr egme sablonu ve kemik anatomisi uyarinca bi-
¢imlendirin. Plakayi gereken sekilde delikler arasindan egin. Plakanin kemik ana-
tomisine uyarlandigindan emin olun.
Kilitleme vidalarini kullanirken, tam bir eslesme sart degildir. Kilitleme vidalari
kullanilirken, plaka sabitlemesi plaka ile kemik temasina bagl degildir.
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Primer plaka fiksasyonu
Eger pilot delik isteniyorsa, sinirler, dis tomurcuklari ve/veya dis kokleri igin yeter-
li bosluk birakmak amaciyla uygun & 1,4 mm dril ucu uzunlugunu secin.
SplitFix plakasini delerek ve dogru uzunluktaki & 1,85 mm Matrix vidalari belirti-
len sirada yerlestirerek kemige sabitleyin. Vidalar monokortikal olarak yerlestiril-
melidir.

4. Okluzyonun intraoperatif dlzeltiimesi
intermaksiller fiksasyonu ¢dztn ve oklizyonu inceleyin.
Okluzyonun ayarlanmasi gerekiyorsa, kaydirma plakasindaki viday gevsetin.
Okluzyon dizeltilene dek distal kemik segmenti yatay ve dikey olarak kaydirilabilir.
Kaydiricidaki vidayi tekrar sikin. islem gereken siklikta tekrarlanabilir.

5. Nihai plaka sabitlemesi
On delme icin & 1,4 mm dril ucu kullanarak, kalan uygun uzunluktaki
&) 1,85 mm Matrix vidalar yerlestirin.
Vida da dahil olmak tzere kaydirma plakasi bilesenini ¢ikarin. Bu adimi kontrla-
teral tarafta tekrarlayin. Mandibulanin fiksasyonunun sagittal gliclere dayanacak
sekilde olmasini saglayin.

Mandibula/Genioplasti Plakasi Fiksasyonu

1. Plaka tasarimini segin
Osteotomi gerceklestirildikten ve geniyoglos segmentin pozisyonu/ilerletiimesi
saglandiktan sonra, kemik anatomisine, tedavi hedefine ve kemigin miktar ve
kalitesine en uygun plaka boyutunu segin. Matrix KILIT Tek Kivrimli Cene Plaka-
lart 5 mm ila 19 mm'lik ilerletmeler icin mevcuttur.

2. Egme sablonlarini secin ve sekillendirin

3. Plakayr kemige uyarlayin
Plaka kesiciyi ve ardindan egme pensini kullanarak plakayl egme sablonu ve ke-
mik anatomisi uyarinca kesin ve bicimlendirin. Plakayi gereken sekilde delikler
arasindan egin. Plakanin kemik anatomisine uyarlandigindan emin olun.
Kilitleme vidalarini kullanirken, tam bir eslesme sart degildir. Kilitleme vidalari
kullanilirken, plaka sabitlemesi plaka ile kemik temasina bagl degildir.
Dort medyan delik bir kemik grefti sabitlemek veya geniyoglos segmentin daha
iyi stabilize edilmesi icin kullanilabilir.

Plakayi kemige sabitleyin
Eger pilot delik isteniyorsa, sinirler, dis tomurcuklari ve/veya dis kokleri igin yeter-
li bosluk birakmak amaciyla uygun & 1,4 mm dril ucu uzunlugunu secin.
Plakayr alttaki kemige sabitlemek icin uygun uzunluktaki & 1,85 mm Matrix vi-
dalari yerlestirin.

Cihazin islemden gecirilmesi/tekrar islemden gecirilmesi

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