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Kullanim Talimatlar

MatrixWAVE MMF

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes brostrt "Onemli Bilgiler"
ve ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzunu dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina
oldugunuzdan emin olun.

MatrixWAVE MMF Sistemi, matkap uclu sabitleme vidalariyla alt ceneye ve Ust ceneye
takilan dalga sekilli bir plaktan olusan kemik kaynakl bir maksillomandibuler sabitleme
sistemidir. Adapte edilebilir plak, dis koklerinden kacinacak sekilde vida deligi
konumunu optimize etmek icin dizlem icinde gerdirilebilir. Plak, rijit i¢ fiksasyon ve
bireysel hasta anatomisinin kullanimina olanak verecek sekilde 2 boyda bulunur.
Matkap uclu sabitleme vidalari, opsiyonel tutucu tellere ilave baglanti noktalari igin
plaga oturur. Dental arklar plak kancalari ve/veya erisilebilir vida basliklari gevresine
telle sarilarak oklizyona yol agar.

Materyal(ler)
Plaklar ve vidalar: Ticari olarak saf titanyum ve titanyum alasimi (Ti-6Al-7Nb)
Teller, araclar: Paslanmaz celik

Kullanim amaci

Sistem, intraoperatif kemik fiksasyonu ve postoperatif kemik iyilesmesi (yaklasik 6-8
hafta) sirasinda duzgln oklizyonu strdirmek igin altcene ve Ustcene kiriklarinin ve
osteotomilerin gegici stabilizasyonunu amaclamaktadir. Sistem kemik segmentlerinin
bir kinga baski yapabilmesini saglar. Sistemin bir tansiyon bandi olarak kullanilmasi
amaclanmamaktadir.

Endikasyon

MatrixWAVE MMF Sistemi yetiskinlerde ve kalici diglerin patladigi adolesanlarda
(12 yas ve Ustl) altgene ve Ustcene kiriklarinin ve osteotomilerin gegici tedavisi icin
endikedir.

Kontrendikasyonlar

Bu cihazin kullanimina iliskin kontrendikasyonlar asagidaki gibidir:

Sistemi kullanarak oklizyonda stabilize edilemeyen stabil olmayan kiriklar

- Vida takilirken patlamamis kalici diglerinin hasar gdrebilecedi 6ngdrulen hastalar

— Maksillomandibuler fiksasyonun normalden daha yuksek psikolojik veya fiziksel risk
yaratabilecegi hastalar

— Maksillomandibuler fiksasyonla iliskili olarak yemede ve agzini agmada kisitlamalara
bagli kalmaya isteksiz veya bunu yapamayacak hastalar

— Vidali fiksasyonun basarisiz olacagi ongorilen, kemik yogunlugu dusuk hastalar

Yan etkiler

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve olumsuz olaylar
olabilir. 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 diger 6nemli yapilarda hasar, asirt kanama,
sisme de dahil yumusak doku hasarlari, anormal skar olusumu, kas iskelet sisteminin
fonksiyonel bozuklugu, cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal
algilama, alerji veya hipersensitivite reaksiyonlari, donanim prominansi ile iliskili yan
etkiler, cihazin gevsemesi, bikUlmesi veya kirilmasi, implantin kirilmasina neden
olabilecek hatali kaynama, kaynamama veya ge¢ kaynama, tekrar ameliyat ile iliskili
olasi riskler.

Tek kullanimlik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis GrUnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gegirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butunluguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden geciriimesi,
ornegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine tasinmasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya
olimuyle sonuclanabilir.

Yalnizca implantlar igin:

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden gecirilmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoline goére islem gormelidir. Hasarsiz
gorlnseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kuclk defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.
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Onlemler
Asiri veya belirgin 6lcude ters egmeler plagi zayiflatabilir ve plagin hasar gérmesine yol
acabilir. Asir egme sonucu hasar gérmus bir plagi implante etmeyin.

Cihazi vestibulun cok derinine yerlestirmek mukozal yaralanmaya yol acabilir.
Matkapla plak dislerine hasar vermekten kacinin.

Delme hizi asla 1,800 rpm'yi asmamalidir. Daha ylksek hizlar kemigin 1si kaynakli
nekrozuna, yumusak doku yaniklarina ve asiri blytk bir deligin delinmesine neden
olabilir. Fazla blyuk bir deligin dezavantajlari arasinda cekme kuvvetinde azalma,
vidanin oynama kolayliginda artis, kemikte siyriima ve/veya suboptimal fiksasyon
bulunur. Delme islemi sirasinda daima irigasyon yapin. Matkap deligini sinir veya dis
koku Uzerine yerlestirmekten kaginin.

implantasyon veya cikarma sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin temizlenmesi icin
irige edin veya aspirasyon uygulayin.

Plak her bir vida deligi arasinda n6tr konumdan itibaren 10 mm'ye kadar gerdirilebilir.
Plak cok sert bicimde gerdirilirse, plak arizasina yol acabilir.

Vida delikleri alanlarinda plagi ayarlamayin veya egmeyin, zira bunu yaparsaniz, delik
deforme olabilir ve vidanin sabitlenmesi dnlenebilir.

Uygulama aracini plagr ayarlamak icin kullanirken yumusak dokuya zarar vermemeye
dikkat edin. Plagi ayarlarken, 6nceden takilan vidanin tutunmasina zarar vermemeye
dikkat edin.

Plagin genel uzunlugu ayarlama sirasinda degisebilir ve yerinde kesim gerektirebilir.
intraoral kavitede gevsek bir fragmana yol acmaktan kacinmak icin yerinde kesim
sirasinda plagl tutun. Plagr yerinde keserken, disetine zarar vermekten kacinmaya
dikkat edin. Plagin kesim yulzeyinin yumusak dokuyu tahris etmeyecek sekilde
konumlandirildigina dikkat edin.

Plagr yonlendirmek icin uygulama aracini kullanin. Plakta kullanima bagl catlaklar ya
da hasar gozlemlenirse, plak ¢ikarilmali ve yenisiyle degistirilmelidir.

MatrixWAVE MMF plaklari, vidalari ve araclar birlikte kullanim icin tasarlanmis ve
valide edilmistir. DePuy Synthes Urlnleriyle birlikte diger Ureticilerin plaklari, vidalari
veya araclari kullanilirsa, saglk calisanlari ve/veya hastalar icin ¢ok buyuk riskler
meydana gelebilir.

Uygulama araciyla plaga zarar vermemeye dikkat edin, zira plak arizasi meydana
gelebilir.

Uygulama aracini kullanirken yumusak dokuya zarar vermemeye dikkat edin.

Vidalarin asir sikilmasi plagin dénmesine yol agacaktir. Vida sikmanin son safhalarinda,
plaga, vidaya, tornavidaya veya kemik deligine mekanik hasar riskini azaltmak icin her
vidayi yavasca sikin.

Telleri cok fazla sikmak tel arizasina yol acabilir ve anterior dentisyonda disin zamanla
hareket etmesine/yerinden oynamasina yol acar.

Kancalari dizlemiginde 45°'den fazla bilkmeyin ve kancanin kirilmasina yol acabilecegi
icin asir bikmekten kaginin. Teli yerlestirmek icin kancalari dizlem disinda gerekenden
fazla bukmeyin. Kancalari yumusak dokuyu tahris edecek sekilde blikmemeye dikkat
edin.

Vida sikmanin son safhalarinda, plaga, vidaya, tornavidaya veya kemik deligine
mekanik hasar riskini azaltmak icin her vidayi yavasca sikin.

Vida baslariniuygulama araciyla ezmeyin, zira bunu yapmak kemikteki vida tutunmasina
zarar verebilir.

Uyarilar

Cihaza ¢zel uyarilar:

Bu cihazlar kullanim sirasinda (asiri guice veya tavsiye edilenler disinda cerrahi tekniklere
maruz kalirlarsa) kirilabilirler. iliskili riski g6z éntinde tutarak kirilan parcanin cikariimasi
hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta icin mimkun ve pratik olan her
durumda kirilan parcanin cikariimasini tavsiye ediyoruz.

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

Vida takma sirasinda dis koklerinden, sinirlerden ve kirik bélgesinden kacinin. Buna
uyulmamasi yumusak dokularin/dis kéklerinin zarar gdrmesine yol acabilir.
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MRG Bilgisi

ASTM F2213-06, ASTM F2052-06e1 ve ASTM F2119-07'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 ¢lculen lokal uzaysal gradiyenti icin herhangi bir tork
veya yapl displasmani tespit etmemistir. Gradyan Eko (GE) kullanilarak tarandiginda, en
blyltk goérintu artefakti yapidan yaklasik 31 mm genislemistir. Test, bir 3 T MRG
sisteminde gerceklestirilmistir.

ASTM F2182-11a'ya gore Radyo Frekansi (RF) tarafindan indiiklenen isinma
RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda 13,7°C (1,5 T) ve 6,5°C (3 T) sicaklik
artislarina neden olan en k&t durum senaryosunun klinik olmayan elektromanyetik ve
termal simulasyonlarr (15 dakika boyunca 2 Wrkg degerinde tim vlcut ortalama
spesifik absorbsiyon orani (SAR)).

Onlemler

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

SAR ve RF uygulamasi suresinin otesinde faktdrlere baglidir. Bu nedenle, asagidaki

hususlara dikkat edilmesi dnerilir:

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

— Termoregulasyonuveyasicaklik hissibozulmus hastalar MR taramasi prosedurlerinden
haric tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlar olmasi halinde disik alan kuvvetine sahip bir MR
sisteminin kullanilmasi 6nerilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR) mimkin
oldugunca azaltiimalidr.

— Ventilasyon sisteminin kullaniimasi viicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin kullanimindan énce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde GrlinG onaylanmis bir sargi malzemesi veya
kaba koyun. Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon
talimatlarini takip edin.

Ozel calistirma talimatlan

Lutfen ayrintili kullanim talimatlar icin MatrixWAVE MMF Sistem Cerrahi Teknik
Kilavuzu'na bakin.

— Dogru plak yuksekligi olan plagi segin

— Plagi sabitleyin

— Once matkap uclu sabitleme vidasini takin

- Plagi ayarlayin

— Kalan vidalari yerlestirin

— Teli uygulayin

- Uygulama Sonrasi Ayarlamalar

Cihazin tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin, enstrimanlarin ve muhafazalarin tekrar islemden gecirilmesine iliskin
detayl talimatlar ekli "Onemli Bilgiler" boliminde tarif edilmektedir. Enstrimanlarin
montaj ve demontaj talimatlari "Cok parcali enstirmanlarin sokilmesi” su adresten
indirilebilir:

http://www.synthes.com/sites/intl/MedicalCommunity/
ReprocessingCareMaintenance/Pages/Reprocessing-Care-Maintenan.aspx

Sembollerin Aciklamasi

“ Uretici

Onayli kurulus

C€
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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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