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Kullanim Talimatlar

Plaka ve Vida Sabitleme Sistemi MIDFACE igerigi:

Kompakt Orta YUz Sistemi

MatrixMIDFACE Sistemi

MatrixORBITAL Sistemi

ve

Genel Vida Cikarma Seti Sistemi

Kullanmadan 6nce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes “Onemli Bilgiler" brostrin( ve
ilgili cerrahi teknikler Kompakt Orta Yz Teknik Kilavuzu (036.000.193), MatrixMIDFACE
Teknik Kilavuzu (036.000.938), MatrixORBITAL Teknik Kilavuzu (036.000.496) ve Genel
Vida Cikarma Seti Teknik Kilavuzu'nu (036.000.773) dikkatle okuyun. Uygun cerrahi tek-
nige asina oldugunuzdan emin olun.

Sistemler kemik vidalari, plakalar ve ilgili aletleri sunarlar.

Tum implantlar steril veya steril olmayan sekilde ve ayri ayri paketlenmis (plakalar) veya
bir ya da dortli paketlerde (vidalar) olarak sunulur.

Tum aletler steril olmayan sekilde sunulur. Ek olarak dril uclari da steril olarak sunulur.

TUm Urunler uygun ambalaj malzemesiyle paketlenmistir: steril olmayan kalemler igin
seffaf zarf, tornavida bicaklari icin plastik tlplu seffaf zarf ve cift steril bariyerli ve pen-
cereli karton: cift baloncuklu poset (steril vidalar ve steril dril uglari) veya cift seffaf zarf
(steril plakalar)

Materyaller
Materyaller:

Plaka Materyali: TiCP
Standart:

1ISO 5832-2:1999
ASTM F 67:2006

Standartlar:

Vida Materyali:
TAN

Ti6Al-4V

Standart

ISO 5832-11:1994
ASTM F1295:2005
Alet Materyalleri:
Paslanmaz Celik:
Standart

DIN EN 10088-1&3:2005
Aliminyum:
Standart

ASTM B209M:2010
ASTM B221M:2013
DIN EN 573-3:2007
DIN 17611:2000
PTFE:

FDA Uyumlu

Kullanim amaci

implantlar (plakalar ve vidalar) ve aletleri kraniyofasiyal iskeletin travma onarimi ve re-
konstriiksiyonu icin tasarlanmistir.

Genel Vida Cikarma Seti saglam ve hasarli vidalarin ¢ikarilmasi icin tasarlanmistir. Mo-
torlu bir aletle kombinlenmis sekilde kullaniimak Gzere tasarlanmamistir.

Endikasyonlar

Synthes MatrixMIDFACE Sistemi kraniyofasiyal iskeletin travma onarimi ve rekonstrik-

siyonu icin endikedir.

MatrixORBITAL Sistemi kraniyofasiyal iskeletin travma onarimi ve rekonstriiksiyonu icin

endikedir. Spesifik Endikasyonlar: orbital taban fraktirleri, medial orbital duvar fraktur-

leri ve kombine orbital taban ve medial duvar frakturleri

— Orbital taban fraktrleri

— Medial orbital duvar frakturleri

— Kombine orbital taban ve medial duvar frakturleri

Kompakt sistemler orta yUz ve kraniyofasiyal iskeletin selektif travmasi, kraniyofasiyal

cerrahi ve orta yuzUn ortognatik cerrahisi icin endikedir.

— Kompakt 2.0 Kombi, 2.0 Orta Yz ve 2.0 Mandibula'nin kombinasyonudur ve krani-
yofasiyal iskeletin selektif travmasi, mandibula travmasi ve ortognatik cerrahi icin
endikedir.

— Kompakt 2.0 KILIT orta ytz icin endikedir: fraktiirler, rekonstriiksiyon ve osteotomi-
ler ve mandibula travmasi: travma ve ortognatik prosedurler.

Kontrendikasyonlar
Sistemlerin aktif veya latent enfeksiyon ya da yetersiz kalitede veya miktarda kemik
bulunan bolgelerde kullanimi kontrendikedir.

Yan etkiler

TUm major cerrahi proseddrlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-
dana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulu-
nur:

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 yaralan-
masl, asir 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 pro-
minanst ile iliskili yan etkiler, cihazin gevsemesi, blkulmesi veya kirilmasi, implantin ki-
riimasina yol acabilecek hatali kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar
operasyon.

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 sinirler, dis tomurcuklari ve/veya dis kokleri ve diger 6nemli
yapilar icin yeterli bosluk biraktigini dogrulayin.

Yeterli sabitleme elde edebilmek icin uygun miktarda vida kullanin.

Plaka konumlandirmasinin sinirler ve diger dnemli yapilar icin yeterli bosluk biraktigini
dogrulayin.

Dril ucunun veya kemigin asiri isinmasi énlemek icin iyice islatin.

Kaydirici sadece ve sadece intraoperatif kullanim igindir; in situ birakmayin.

implantin konumunun bozulmasina ve/veya posterior kantilever etkiye neden olabile-
ceginden implantr in situ konttrlemekten kacinin.

Plakanin lateral anterior parcasi plaka pozisyonlandirmasi sirasinda serbest plaka hare-
ketine olanak saglamak icin orbital kenar anatomisinden 6zellikle daha yuksek sekilde
egilmistir. Lateral anterior parca hastanin anatomisine uyacak sekilde bicimlendirilebi-
lir.

implantin asir ve tekrarlayan sekilde egilmesi implant kirilmasi riskini artirir.

Alet uclari keskin olabilir, dikkatli tutun.

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

Delme islemi sirasinda daima irigasyon yapin.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu

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

Dril ucu/uglart motorlu aletlerle 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



Cihazin kullanimindan énce 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 trini onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Ozel calistirma talimatlan

Lateral duvar da kapsayan Uclu duvar fraktUrlerinde, dnceden form verilmis orbital
plakaya ek olarak bir orbital implant kullanilmalidir (6rnegin Synthes orbital mes plakas).
Onceden form verilmis orbital plaka:

a. Plakanin lateral kenarini inferior orbital fissir boyunca pozisyonlandirin. implant
anatomik ve dnceden form verilmis oldugundan, her hastada ayni konumda pozisyon-
landirimalidir. implantin yéneliminin fraktiirin anatomisine gére degismesi gerekmez.
Plakay stabil kemik kontUruine yerlestirin.

b. Sikistirma acisindan test edin. Globun kisitlanmamis lateral ve medial hareketinden
emin olmak igin zoraki bir duksiyon testi yapiimalidir.

c. Posterior ¢ikinti Uzerindeki yerlesim intraoperatif olarak dogrulanmalidir.

Orbital retraktor: El konumunun hastanin alni Gzerinde uygun sekilde ve cerrahi goru-
nimden uzakta yerlesmesi icin acili bir egme (kirmizi hat) yapin. Egilmis ucun bikul-
mesi tutmayi daha da kolaylastirabilir.

MatrixMIDFACE vidalar: Eger bir pilot delik isteniyorsa, 8 mm uzunluga kadar delmek
icin uygun 1,1 mm capinda MatrixMIDFACE dril ucunu, 10-12 mm uzunluga kadar
delmek i¢in uygun 1,25 mm capinda MatrixMIDFACE dril ucunu secin.

Onceden egilmis plakalarin egimini herhangi bir yénde 1 mm'den fazla bir ayarlama
elde etmek icin degistirmeyin.

Kilitleme vidalarini kullanirken, tam bir eslesme sart degildir, cinku vidalar kilitlendigin-
de plaka sabitlemesi plaka ile kemik temasina bagli degildir.

Kemik parcasini Yivli Rediksiyon Aleti ile manipUle ederken alete asir egme glcu uy-
gulamaktan kaginin, zira bu durum Yivli Rediiksiyon Aleti'nin ucunun kirilmasina yol
acabilir. Bu durum olursa, ug onu cevreleyen kemigi ¢ikarmak icin bir burr kullanilarak
eksplante edilmelidir.

Yivli Reduksiyon Aleti: Onceden delme tercih ediliyorsa, 1,8 mm'lik bir dril ucu kullana-
rak kemik parcasinda bir delik agin.

Yivli RedUksiyon Aleti: Delme islemi sirasinda yumusak dokuyu korumak icin dril kila-
vuzlar kullaniimalidir.

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 s6kme talimatlari “Cok parcali aletlerin sokilmesi” su adresten
indirilebilir: http://www.synthes.com/reprocessing
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