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Kullanim Talimatlar

MatrixRIB Sabitleme Sistemi

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes "Onemli Bilgiler" brostrini
ve ilgili cerrahi teknikler MatrixRIB Sabitleme Sistemi'ni (036.000.280) dikkatle okuyun.
Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Synthes MatrixRIB Sabitleme Sistemi 6nceden bicimlendiriimis kilitleme plaklari, diz
plaklar, sternal plaklar, kilitteme vidalari ve kaburgalarin fiksasyonu ve stabilizasyonu
icin intrameduller atellerden olusur.

Materyaller

Parcalar Materyaller: Standartlar:
Onceden Bicimlendirilmis,

DUz Plaklar; TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Vidalar TAN (Ti-6AI-7Nb) ISO 5832-11
Sternal Plaklar (T, I, duz) Titanyum (TiCP) ISO 5832-2

Kullanim amaci

Synthes MatrixRIB Fiksasyon Sistemi kaburga ve sternum frakturlerinin fiksasyonu ve
stabilizasyonu, normal ve osteoporotik kemiklerin flizyonu ve osteotomisi ve gdgus
duvarinin rekonstriksiyonlarina yoneliktir.

Onceden sekillendirilmis  Synthes MatrixRIB  plaklar
asagidakiler icin endikedir:

— Kaburga fraktiru fiksasyonlari, osteotomiler ve rekonstriksiyon

Synthes MatrixRIB dlz plaklar (04.501.096, 04.501.097) asagidakilere yoneliktir:

— Kaburga fraktiru fiksasyonlari, osteotomiler ve rekonstriksiyon

— Kaburgadan gégus kemigine fiksasyon

— Transvers sternum rekonstriksiyonu

— GOgUs kemigi boyunca capraz plak (kaburgadan kaburgaya fiksasyon)

Kaburga ve/veya gogis kemigi rezeksiyonundan sonra bosluklari dolduran bir implant
olarak kullanilirsa, Synthes MatrixRIB énceden sekillendiriimis ve duz plaklar gegici
rekonstriiksiyona yoneliktir.

Synthes MatrixRIB sternal plaklar (04.501.068, 04.501.069, 04.501.093, 04.501.094,
04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) sunlara yoneliktir:

— Sternum fraktUrd fiksasyonlari ve osteotomileri

Synthes MatrixRIB intrameduler splintler (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) ve ¢ok
amacli plak (04.501.009) kaburga frakturi fiksasyonlari ve osteotomiler icin endikedir.

(04.501.001-04.501.008)

Endikasyonlar

Synthes MatrixRIB Fiksasyon Sistemi, normal veya osteoporotik kemige sahip, iskelet

bakimindan olgun hastalarda kullanim icin endikedir.

Onceden sekillendirilmis Synthes MatrixRIB plaklar (04.501.001-04.501.008)

asagidakilerin fiksasyonu, stabilizasyonu ve rekonstriksiyonu icin endikedir:

— Kaburga frakturleri, fuzyonlar, osteotomiler ve/veya bosluklari ve/veya kusurlari
doldurma dahil rezeksiyonlar.

— Pektus Ekskavatum, Pektus Karinatum ve diger gogus duvari deformiteleri

Synthes MatrixRIB diz plaklar (04.501.096, 04.501.097) asagidakilerin fiksasyonu,

stabilizasyonu ve rekonstriksiyonu icin endikedir:

— Kaburga ve g6gus kemigi kiriklari, fuzyonlar, osteotomiler ve/veya bosluklari ve/veya
kusurlari doldurma dahil olmak Gzere rezeksiyonlar.

— Pektus Ekskavatum, Pektus Karinatum ve diger gégUs duvari deformiteleri

Synthes MatrixRIB sternal plaklar, 2,8 mm kalinlk, (04.501.068, 04.501.069,

04.501.093, 04.501.094, 04.501.095, 04.501.103, 04.501.104) asagidakilerin

fiksasyonu, stabilizasyonu ve rekonstriksiyonuna yoneliktir:

— Sternum fraktdrleri, flizyonlari ve/veya osteotomileri

— Pektus Ekskavatum, Pektus Karinatum ve diger gogus duvari deformiteleri

Synthes MatrixRIB intrameduler splintler (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) ve gok
amacl plak (04.501.009) kaburgalarin fiksasyonu ve stabilizasyonu icin endikedir.

Onemli: Synthes MatrixRIB 6nceden sekillendirilmis ve diiz plaklar, gogus duvar
rezeksiyonlarindan sonra bosluklar arasinda koprl olusturmak icin kalici implantlar
olarak kullaniimaya yénelik degildir.

Kontrendikasyonlar

MatrixRIB Sabitleme Sistemi asagidakiler icin kontrendikedir:

— Acil tekrar giris gerekirse olasi gecikme sebebiyle, akut kardiyak hastalarda
sternumun sabitlenmesi

— Klavikil veya omurgaya vida takilmasi veya sabitlenmesi

— Sepsisli aktif veya latent enfeksiyonu olan veya postoperatif bakim talimatlarini takip
etmek istemeyen veya takip edemeyecek hastalarda kullanim

Genel Olumsuz Olaylar

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve olumsuz olaylar
olabilir. Pek ¢ok olasi reaksiyon mevcut olmakla birlikte en yayginlari arasinda sunlar
bulunur: Anestezi ve hastanin konumlandiriimasindan kaynaklanan sorunlar (bulanti,
kusma, nérolojik bozukluklar, vb.), tromboz, emboli, enfeksiyon; sinir ve/veya dis
kokinde hasar veya kan damarlari da dahil olmak Uzere baska kritik yapilarin

yaralanmasi; asiri kanama; sisme de dahil olmak Uzere yumusak doku hasarlari,
anormal skar olusumu, muskuloskeletal sistemde islevsel bozulma, cihazin varligindan
kaynaklanan agri, asiri reaksiyonlar veya anormal hisler, alerji veya hipersensitivite
reaksiyonlari, donanim prominansi ile iliskili yan etkiler; cihazin gevsemesi, bikilmesi
veya kirilmasi, implantin kirlmasina yol acabilecek hatali kaynama, kaynamama veya
gecikmis kaynama, tekrar operasyon.

Cihaza Ozgii Olumsuz Olaylar

Cihaza ¢zel olumsuz olaylar asagidakilerle sinirli olmamak Uzere sunlardir:
Bosluklari doldurma dahil gégus duvari rekonstriksiyonu:
— Plak kirilmasi

— Pnomotoraks

— GogUs duvari stabilitesinin kaybi

— Herniasyon

— Postoperatif aciima

— Seroma

— Kemik Nekrozu ve kismi deri nekrozu

GogUs duvar deformiteleri icin:

— Kalan veya tekrarlayan gégus duvari deformiteleri

— Plevral eflzyonlar

— Seroma

— Hematom

Uyarilar

Metalik i¢ fiksasyon cihazlari, cihazin yorulma nedeniyle is géremez hale gelmesine
neden olabilecek tam agirlik tasima, yik tasima veya bosluk kapatma kaynakli strese
dayanacak sekilde tasarlanmadigr icin, normal saglikli kemige uygulanan aktivite
seviyelerine ve/veya yiklere dayanamaz.

Ek olarak, implanta asir yUk bindiren hastalarda (6rnegin asiri kilolu veya talimatlara
uymayan) bosluk doldurmak icin kullanilmasi cihazin erkenden bozulmasina katkida
bulunabilir.

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

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

Steril cihaz

STERILE irradyasyon yontemiyle sterilize edilmistir

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

Kullanmadan énce, Urlinin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamhigindan emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

® Tekrar kullanmayin.

Tek kullanim icin tasarlanmis Grlnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (or. temizlik ve tekrar sterilizasyon)
cihazin yapisal butlnluginu bozabilir ve/veya hasta yaralanmasina, hastaliga veya
Olime neden olabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

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

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya vicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullaniilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele gormelidir. Hasarsiz
gorlnseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kucik defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

Kaburganin Plaklanmasi

Respiratuar islevi olabildigince cok korumak icin belirgin kas bolinmesinden kaginin.
Kaburganin inferior sinirindaki sinir ve damar demetine zarar vermemeye dikkat edin.
Plagi dogru sekilde takmak igin frakturin her iki yaninda en az ¢ adet vida kullanin.
Konturlama gerekirse, keskin bukmelerden, tersine egmelerden veya implanti bir vida
deliginden egmekten kacinin. implantin cizilmesini veya centiklenmesini énleyin. Bu
faktorler, implantin kirilabilecegi odak noktalarina dénusebilecek dahili stresler
Uretebilirler.



Kaburganin inferior sinirindaki sinir ve damar demetine zarar vermesini 6nlemek icin
forsepsi kaburganin superior sinirindan yerlestirin.

Pnémotoraks riskinden kaginmak icin gerekenden daha derin
Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda irrigasyon yapin.
Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir. Daha yliksek hizlar kemigin termal nekrozuna
ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz sabitlemeye yol acabilir.

Derinlik élgeginin ucunu kaburganin posterior korteksinden cok ileriye gecirmeyin.
Vida bikortikal olarak yerlestirilmelidir. Derin yaralanmaya neden olmamak icin vidanin
ucu posterior korteksten cok ileriye gecmemelidir.

Stabilite icin uygun sabitleme miktarini belirlemek icin, cerrah fraktur veya osteotominin
boyutunu ve seklini géz 6nunde bulundurmalidir. DePuy Synthes, osteotomileri ve
frakturleri bu sistem ile onarirken her bir fraktur kenari icin, plak basina en az ti¢ vida énerir.
Genis fraktUrlerin ve osteotomilerin stabilitesini saglamak icin ek fiksasyon énerilir.
Kilittlenmeyen vidalar gecici sabitleme icindir ve klosirden énce kilitlemeli vidalarla
degistirilmelidirler.

Kilittenmeyen vidalar kilitlemeli vidalarla degistirilmezse, implantin gevsemesi/yer
degistirmesi olasiligi artabilir.

implant prosediirii tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari onayli
bir keskin alet kabina atin.

implantasyon sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrige edin veya
aspirasyon uygulayin.

delmeyin.

Splint Yerlestirme

Respiratuar islevi olabildigince ¢ok korumak icin belirgin kas bélinmesinden kacinin.

FraktUrlin lateral tarafindaki yumusak dokunun diseksiyonunun en aza indirilmesi

tavsiye edilir.

Kaburganin inferior sinirindaki sinir ve damar demetine zarar vermemeye dikkat edin.

Elecksiz matkap ucu kilavuzu kullaniliyorsa, deligin fraktir hattindan yaklasik 30 mm

uzakta oldugundan emin olmak icin "Fraktur" etiketli konik ucun fraktur ile ayni hizada

oldugundan emin olun.

Delmeden 0Once splintin yerlestirme uzunlugunu alabilmesi icin lateral fraktlr

segmentinin en az 5 cm uzunlugunda oldugundan emin olun.

Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda irigasyon yapin.

Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir. Daha yliksek hizlar kemigin termal nekrozuna

ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz sabitlemeye yol acabilir.

Kaburga, omurga ve/veya altta yatan organlara yonelik ek yaralanmalari énlemek icin:

— Kaburganin posterior korteksinin zarar gérmesini 6nlemek igin splint yerlesimi
sirasinda keskin acilardan kacinin.

— Yerlestirme deligine oturduktan sonra, splintin kafasini daha ileriye ittirmeyin.

Pnémotoraks riskinden kaginmak icin gerekenden daha derin delmeyin.

Derinlik 6lceginin ucunu kaburganin posterior korteksinden cok ileriye gecirmeyin.

Vida bikortikal olarak yerlestirilmelidir. Derin yaralanmaya neden olmamak icin vidanin

ucu posterior korteksten cok ileriye gecmemelidir.

Implant prosediiri tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari onayli

bir keskin alet kabina atin.

Implantasyon sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrige edin veya

aspirasyon uygulayin.

Sternal plaklama

Respiratuar islevi olabildigince cok korumak icin belirgin kas bélinmesinden kaginin.
Forsepsi yerlestirirken, interkostal ve meme damarlarindan ve sinirlerden kacinmaya
Ozen gosterilmelidir.

Galvanik korozyonu onlemek icin paslanmaz celik tellerle titanyum implantlarin
dogrudan temas etmesini engelleyin.

2,8 mm MatrixRIB Sternal Plaklar kesilmeye uygun degildir.

Plagi dogru sekilde sabitlemek icin fraktlirin her iki yaninda en az ti¢ adet vida kullanin.
Kabarik ylzeyin sternal kemige temas edecedi sekilde plagin yanlis yerlesimi, vidalarin
plaga kilittenememesine ve bunun sonucunda yetersiz fiksasyona neden olabilir.
Konturlama gerekirse, keskin blikmelerden, tersine egmelerden veya implanti bir vida
deliginden egmekten kacinin. implantin cizilmesini veya centiklenmesini énleyin. Bu
faktorler, implantin kirilabilecegi odak noktalarina dénisebilecek dahili stresler
Uretebilirler.

BlUkmek icin yanlis aletlerin kullaniimasi plagi zayiflatabilir ve premature plak hatasina
(kirlma gibi) yol acabilir.

Tek bir konumda dizlem uzerinde 20° sinirini asacak sekilde diz sternal plakalari
konturlamayin.

Sternal T plaklar ve Sternal | plaklar diizlem Uzerinde konturlamaya uygun degildir. Tek
bir konumda duzlem disinda 30° sinirini asacak sekilde sternal T- ve |- plaklari
konturlamayin.

Kabarik ylzeyin sternal kemige temas edecedi sekilde plagin yanlis yerlesimi, vidalarin
plaga kilittenememesine ve bunun sonucunda yetersiz fiksasyona neden olabilir.
Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda irrigasyon yapin.

Alttaki organlarin ya da yumusak dokunun yaralanmasi riskini ortadan kaldirmak icin
gerekenden daha derine delmeyin.

Delme hiziasla 1 800 rpm’yi asmamalidir. Daha yUksek hizlar kemigin termal nekrozuna
ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz fiksasyona yol acabilir.

Derinlik él¢edinin ucunu sternumun posterior korteksinden ileriye gegirmeyin.

Vida bikortikal olarak yerlestirilmelidir. Derin yaralanmaya neden olmamak icin vidanin
ucu posterior korteksten cok ileriye gecmemelidir.

Stabilite icin uygun sabitleme miktarini belirlemek Uzere, cerrah fraktir veya
osteotominin boyutunu ve seklini géz 6nlnde bulundurmalidir. DePuy Synthes,
osteotomileri ve fraktUrleri bu sistem ile onarirken her bir fraktir kenari icin, plak
basina en az (¢ vida 6nerir. Genis frakturlerin ve osteotomilerin stabilitesini saglamak
icin ek fiksasyon onerilir.

Kilittenmeyen vidalar gegici sabitleme icindir ve kloslrden énce kilitlemeli vidalarla
degistirilmelidirler.

Kilittenmeyen vidalar kilitlemeli vidalarla degistirilmezse, implantin gevsemesi/yer
degistirmesi olasiligr artabilir.

implant yerlesimi tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari onayl
bir keskin enstriiman kabina atin.

implantasyon sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrige edin veya
aspirasyon uygulayin.

MatrixRIB Trokar Enstriimanlari Talimatlari

Pnomotoraks riskinden kaginmak icin gerekenden daha derin delmeyin.

Kemikte termal hasara yol agmamak igin delme sirasinda irigasyon yapin.

Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir. Daha yuksek hizlar kemigin termal nekrozuna
ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz sabitlemeye yol acabilir.

Vida bikortikal olarak yerlestirilmelidir. Derin yaralanmaya neden olmamak icin vidanin
ucu posterior korteksten cok ileriye gecmemelidir.

Stabilite icin uygun sabitleme miktarini belirlemek igin, cerrah fraktir veya osteotominin
boyutunu ve seklini géz 6nunde bulundurmalidir. DePuy Synthes, osteotomileri ve
frakturleri bu sistem ile onarirken her bir fraktlr kenari igin, plak basina en az (¢ vida
Onerir. Genis fraktlrlerin ve osteotomilerin stabilitesini saglamak icin ek fiksasyon
onerilir.

implant prosedurii tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari onayli
bir keskin alet kabina atin.

implantasyon sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrige edin veya
aspirasyon uygulayin.

Disli Rediiksiyon Aleti Talimatlari

Disli RedUksiyon Aletinin minimum yerlestirme uzunlugu 15 mm'dir. Yaralanmayi
dnlemek icin, hastanin kaburga kalinligini kullanarak yerlestirme derinligini sinirlayin.
Disli Reduksiyon Aleti, matkap ucu kilavuzunun Ust yuzeyine temas etmeden yerlestirmeyi
sonlandirin. Matkap ucu kilavuzunun Ust ylizeyine temas ettikten sonra calistirmaya
devam edilmesi, Disli RedUksiyon Aleti dislerinin kemigi siyirmasina neden olur.

implant prosedurii tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari onayli
bir keskin alet kabina atin.

implantasyon sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrige edin veya
aspirasyon uygulayin.

MatrixRIB Sistem icin 90° Tornavida Talimatlari

Pnomotoraks riskinden kaginmak icin gerekenden daha derin delmeyin.

Kemikte termal hasara yol agmamak igin delme sirasinda irigasyon yapin.

Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir. Daha yuksek hizlar kemigin termal nekrozuna
ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz sabitlemeye yol acabilir.

Vida bikortikal olarak yerlestirilmelidir. Derin yaralanmaya neden olmamak icin vidanin
ucu posterior korteksten cok ileriye gecmemelidir.

implant prosedurii tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari onayli
bir keskin alet kabina atin.

implantasyon sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrige edin veya
aspirasyon uygulayin.

Bosluklari Doldurma Dahil G6giis Duvari Rekonstriiksiyonu Talimatlar
Kaburganin inferior sinirindaki sinir ve damar demetine zarar vermemeye dikkat edin.
Stabilite icin uygun sabitleme miktarini belirlemek icin, cerrah fraktur veya osteotominin
boyutunu ve seklini géz 6niinde bulundurmalidir. DePuy Synthes, osteotomileri ve
frakturleri bu sistem ile onarirken her bir fraktlr kenariicin, plak basina en az (ig vida 6nerir.
Genis fraktrlerin ve osteotomilerin stabilitesini saglamak icin ek fiksasyon onerilir.

Plagi zayiflatabileceginden ve implantin erken doénemde bozulmasina neden
olabileceginden asiri ve ters yonde blikmekten kacinin.

Kaburganin inferior sinirindaki sinir ve damar demetine zarar vermekten kaginmak icin
forsepsin kaburganin superior sinirindan yerlestirilmesi tavsiye edilir.

Pnomotoraks riskinden kaginmak icin gerekenden daha derin delmeyin.

Kemikte termal hasara yol agmamak igin delme sirasinda irigasyon yapin.

Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir. Daha yuksek hizlar kemigin termal nekrozuna
ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz sabitlemeye yol acabilir.

Derinlik 6lceginin ucunu kaburganin posterior korteksinden ok ileriye gegirmeyin.
Vida bikortikal olarak yerlestirilmelidir. Derin yaralanmaya neden olmamak icin vidanin
ucu posterior korteksten cok ileriye gecmemelidir.

Stabilite icin uygun sabitleme miktarini belirlemek icin, cerrah fraktir veya osteotominin
boyutunu ve seklini géz o6niinde bulundurmalidir. DePuy Synthes, osteotomileri ve
fraktdrleri bu sistem ile onarirken her bir fraktlr kenariicin, plak basina en az tg vida énerir.
Genis fraktrlerin ve osteotomilerin stabilitesini saglamak icin ek fiksasyon onerilir.
Kilittenmeyen vidalar gegici sabitleme icindir ve kloslrden énce kilitlemeli vidalarla
degistirilmelidirler.

Kilittenmeyen vidalar kilitlemeli vidalarla degistirilmezse, implantin gevsemesi/yer
degistirmesi olasiligr artabilir.

implant prosedurii tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari onayli
bir keskin alet kabina atin.

implantasyon sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrige edin veya
aspirasyon uygulayin.

Sternal rekonstriksiyonda fiksasyon icin en az (¢ adet plak kullanin.



Gogiis Duvari Deformite Onarimi

Respiratuar islevi olabildigince cok korumak icin belirgin kas bélinmesinden

kacinin.

Konturlama gerekirse, keskin biikmelerden, tersine egmelerden veya implanti bir vida
deliginden egmekten kaginin. implantin cizilmesini veya centiklenmesini énleyin. Bu
faktorler kirllmaya neden olabilecek odak noktalarina dénusebilirler.

BlUkmek icin yanlis aletlerin kullaniimasi plagi zayiflatabilir ve premature plak hatasina
(kirlma gibi) yol acabilir.

Plagi anatomiye uymasi icin gerekenden fazla bikmeyin.

Plagi dogru sekilde takmak icin fraktirin her iki yaninda en az Ug adet vida kullanin.

Uyari

Bosluklari Doldurma Dahil Gogus Duvari Rekonstriksiyonu Talimatlari

Go6gus duvar rezeksiyonlari sonrasinda bosluklari  kapatmak icin implantlar
kullanildiginda, alttaki organlarin/yumusak dokunun olasi herniyasyon ve adezyon riski vardir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu
Matkap uclari elektrikli aletlerle kombinlenir.

Manyetik Rezonans Goriintiileme (MRG)

ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 ve ASTM F 2119-07'ye gore Tork,
Displasman ve Goriintii Artefaktlar

Bir 3 T MRG sisteminde en kotu durum senaryosunun klinik olmayan testi, 5.4 T/m'lik
manyetik alanin deneysel olarak ¢lgulen lokal uzaysal gradiyenti icin herhangi bir tork
veya yap! displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE) kullanilarak tarandiginda,
en blyUk gorintu artefakti yapidan yaklasik 35 mm genislemistir.

Test, tek bir Siemens Prisma 3 T MRG sisteminde gerceklestirilmistir.

ASTM F2182-11a'ya gore Radyo Frekans (RF) kaynakli isinma

RF Bobinler kullanilarak MRG kosullari altinda 21.7°C (1.5 T) ve 12.4°C (3 T) sicaklik
artislarina neden olan en kot durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve
termal similasyonlarr (15 dakika boyunca 2 Wrkg degerinde tim vicut ortalama
spesifik absorbsiyon orani (SAR))

Onlemler

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

SAR ve RF uygulamasi suresinin otesinde faktorlere bagldir. Bu nedenle, asagidaki

hususlara dikkat edilmesi dnerilir:

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

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi
prosedurlerinden hari¢ tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlar olmasi halinde dusuk alan kuvvetine sahip bir MRG
sisteminin kullaniimasi énerilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR) mimkin
oldugunca azaltiimaldir.

— Ventilasyon sisteminin kullanilmasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci olabilir.

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Ur(inleri cerrahi kullanimdan énce temizlenmeli
ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden dnce tim orijinal ambalaji ¢ikarin. Buhar
sterilizasyonu 6ncesinde Uriint onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun. Synthes
"Onemli Bilgiler" brosuriinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini takip edin.

Ozel Calistirma Talimatlari

Hastanin Pozisyonlandiriimasi

Kaburganin Plaklanmasi

1. Kaburgayr Agiga Cikarin
Lateral g6gUs duvari yaralanmalarinda, frakture ulasmak icin latissimus dorsi'nin
anterior tarafi kesilebilir.

2. Kaburga kalinligini belirleyin
Kaburga kalinligini 6lcmek icin interkostal araliga erisim varsa, mevcut erisimi
kullanarak kumpas ucunun yerlestirilmesi dnerilir.

3. Kirik kaburga parcalarini yakinlastirin
Plak sablonu kesin ve sekillendirin (tercihe baglh)

5. Plagi secin ve kesin (tercihe bagl)
Onceden sekillendirilmis plagi isaret sternuma bakacak sekilde yerlestirin.
Onceden sekillendirilmis plak yerine kullanmak icin cok amacli bir plak mevcuttur,
Onceden sekillendirilmis plak yerine kullanmak icin diiz plaklar mevcuttur.

6. Plagi sekillendirin (tercihe bagh)

Plagi pozisyonlandirin

8. Delin
Delme icin MatrixRIB Trokar Aletleri kullanilabilir.
Delme isleminde, MatrixRIB System i¢in 90° Tornavida kullanilabilir.

9. Kaburga kalinligini dogrulayin (tercihe bagl
Kanul kullanirken, 03.503.085 derinlik dlctct kullaniimalidir.

10. Vidayi secin ve yerlestirin
MatrixRIB Trokar Enstriimanlari vida yerlestirme igin kullanilabilir.
Vida yerlestirme amaciyla MatrixRIB Sistem icin 90° Tornavida kullanilabilir.

11. Delin ve kalan vidalari yerlestirin

~

Splint Yerlestirme

1. Kirik kaburgayi agiga cikarin

2. Kaburga kalinligini belirleyin
Kaburga kalinhigini 6lcmek icin interkostal araliga erisim varsa, mevcut erisimi
kullanarak kumpas ucunun yerlestirilmesi onerilir.

3. Splint yerlestirme deligini hazirlayin
Kaburganin superior ucunun yakinina kanca yerlestirilmesi ve kaburganin Ust 2/3
kismina giris deligi agilmasi onerilir.
Delme sirasinda matkap ucu kilavuzunu kaburgaya dayamak icin kiiclik plak tutma
forsepsi kullanilabilir.
Gerekirse bir elcek gorevi gérmek icin splint strlct matkap ucu kilavuzuna
gegirilebilir.

4. Splinti secin
KigUk sablon rahatca oturursa, 3 mm genislikteki splinti kullanin.
Orta sablon rahatca oturursa, 4 mm genislikteki splinti kullanin.
Orta sablon gevsek bir sekilde oturursa, 5 mm genislikteki splinti kullanin.
Gerekirse, splint sablonunun yerlestirilmesine yardim etmek icin tokmak
kullanin.

5. Splinti yerlestirin
Vida deligi agin
Delme sirasinda splint gémme basini kemige dogru tutmak icin plak tutma
forsepsi kullanilabilir.

7. Kaburga kalinligini dogrulayin (tercihe bagh)

8. Vidayi secin ve yerlestirin

Sternuma Plak Yerlestirme
1. Sternum Uzerindeki fraktur/osteotomi bolgesini aciga cikarin
2. Sternal kalinhigi belirleyin
3. Sternumu istenen konuma yaklastirin
Eger istenirse sternum paslanmaz celikten cerrahi tel ile de gecici olarak
kucultalebilir.
Plagi segin
5. Plaklar konturlayin (opsiyonel)
Plagin konturlanmasina yardimci olmasi icin biikme sablonu kullanilabilir.
6. Plagi konumlandirin
7. Delin
Delme amaciyla MatrixRIB Fiksasyon Sisteminin Trokar Aleti kullanilabilir.
8. Sternal kalinligi dogrulayin (opsiyonel)
9. Vidayi secin ve yerlestirin
Vidanin vyerlestirilmesi amaciyla MatrixRIB Fiksasyon Sisteminin Trokar Aleti
kullanilabilir.
10. Delin ve kalan vidalari yerlestirin
11. Kalan plaklari yerlestirin (opsiyonel)
12. Postoperatif Degerlendirmeler

MatrixRIB Trokar Enstriimanlari Talimatlari
1. Kanull yerlestirin

Kanul, cok amacli trokar elcegiyle birlikte veya onsuz kullanilabilir.
2. Delin

Yumusak dokuyu geri cekmek icin retraksiyon forsepsi kullanilabilir.
3. Vidayi secin ve yerlestirin

Disli Rediiksiyon Aleti Talimatlari

1. Matkap ucu kilavuzunu plaga gegirin

2. Matkap ucu kilavuzuyla Disli Reduksiyon Aletini yerlestirin

3. Gug kaynadini cikarin

4. Kemigi plaga oturtun

Disli Rediksiyon Aleti, ayni delige daha sonra (Disli Redlksiyon Aleti ¢ikarildiktan
sonra) 2.9 mm'lik MatrixRIB kilitleme vidasinin yerlestirilmesine izin verecek sekilde
tasarlanmistir.

MatrixRIB Sistem icin 90° Tornavida Talimatlan

1. 90° Tornovida ile delme
Uygun sekilde birbirine ge¢melerini saglamak icin matkap ucu kilavuzu basinin
plagin Ustine tam oturdugundan emin olun.
Matkap ucunun matkap ucu kilavuzuyla yanlis hizada olmasi durumunda 90°
Tornovida durabilir.

2. Viday yerlestirin

Bosluklari Doldurma Dahil G6giis Duvari Rekonstriiksiyonu Talimatlar
1. Ameliyat bolgesini acikta birakin
2. Kaburga/gogis kemigi kalinhigini belirleyin
3. BUkme sablonunu kesin ve sekillendirin (tercihe baglh)
4. Plagi secin ve kesin (tercihe bagl)
Onceden sekillendirilmis plagi oyarak gogus kemigine dogru yerlestirin.
Plagi sekillendirin (tercihe bagl)
Plagi pozisyonlandirin
7. Delin
Delme icin MatrixRIB Trokar Aletleri kullanilabilir.
Delme isleminde MatrixRIB Sistem icin 90° Tornavida kullanilabilir.
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Kaburga/gdgus kemigi kalinligini dogrulayin (tercihe bagl)

Kanul kullanirken, 03.503.085 derinlik 6lctct kullaniimalidir.
Viday! segin ve yerlestirin

MatrixRIB Trokar Enstriimanlari vida yerlestirme icin kullanilabilir.
Delme isleminde MatrixRIB Sistem icin 90° Tornavida kullanilabilir.
Delin ve kalan vidalari yerlestirin

Kalan plaklari yerlestirin (tercihe bagl)

Postoperatif Degerlendirme

Deformite Onarimi

1.
2.

w

Ameliyat bolgesini aciga ¢ikarin

Gogus duvarinin deforme kisimlarini ayirin

Perikondrium korunmalidir.

Tam anatomik yeniden konumlandirma icin bir kaburga (izerinde ok sayida
dolgu osteotomisi gerekli olabilir.

Ksifoidin divizyonu islemi, kartilajin bilateral subperikondrial diseksiyonu,
anterior sternal korteksin osteotomisi ve retrosternal diseksiyon, sternumu
istenen anatomik konuma yukseltmek icin gerekli gerilimi serbest birakmaya
yardimci olabilir.

Perkitan yaklasim igin minimal dlizeyde invazif aletler mevcuttur.

Anterior gogis duvarini istenen anatomik konuma yeniden hizalayin
Plagi/plaklari konumlandirin ve sabitleyin

Plaklarin sayisi, tipi ve yonelimi her bir hastanin anatomisine, deformitenin
derecesine ve cerrahin tercihine baghdir

Postoperatif Degerlendirme

Cihazin islemden/tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin ve
muhafazalarinin tekrar islemden gegirilmesiyle ilgili detayli talimatlar DePuy Synthes "Onemli
Bilgiler” brostrunde tarif edilmektedir. Enstrimanlarin montaj ve demontaj talimatlari "Cok Parcall
Enstrimanlarin Sokilmesi" http:/emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

adresinden indirilebilir.

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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