Kullanim Talimatlari

MatrixMANDIBLE Onceden Form Verilmis Rekonstriksiyon
Plaklari

Bu kullanim talimatlari ABD"de dagitim amacli

degildir

EC

REP

Authorised Representative

DePuy Ireland UC

Loughbeg
Ringaskiddy

Co. Cork Ireland

El kitaplari degisebilir;

tim el kitaplarinin en yeni stirimleri
daima gevrimigi sekilde mevcuttur.
Basildigi tarih: Mar 10, 2016

(#) DePuySynthes

J

0

0123

© Synthes GmbH 2015.  Tum haklari saklidi. EUCMF08009 SE_530350 AE 12/2015



Kullanim Talimatlar

MatrixMANDIBLE Onceden Form Verilmis Rekonstriiksiyon Plaklari

Kullanmadan énce lGtfen bu kullanim talimatlarini, DePuy Synthes "Onemli Bilgiler"

brostrini ve MatrixMANDIBLE Onceden Form Verilmis Rekonstriksiyon Plaklari

(DSEM/CMF/0915/0093) ile ilgili cerrahi teknikleri dikkatle okuyun. Uygun cerrahi

teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Plaklarin sekilleri BT taramalarindan elde edilen mandibula modellerinin anatomik

yakinlastirmalaridir.

Plaklar:

— Anatomik olarak sekillendirilmistir

— Sag/sol

— 3 boy: kiicUk, orta ve buyuk

Vertikal ramusu kaplayan ve karsidaki mental foramene kadar cikarak tim ana

tumor rezeksiyonlarini kaplayan 2/3 plak

Plak kalinligr 2,5 mm

— Plagin egilme ihtiyacinin daha az olmasi ve daha yuksek yorulma dayanimi sayesinde
oyma sayisinda azalma

— MatrixMANDIBLE KiLIT Vidalari.

Parca(lar): Materyal(ler): Standart(lar):
Plaklar Titanyum (TiCP) ISO 5832-2
Vidalar TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
Enstrimanlar Paslanmaz Celik ISO 7153-1
Egme Sablonlari Aliminyum Alasimi (Al 1050A) DIN EN 573

Kullanim amaci

DePuy Synthes MatrixMANDIBLE Onceden Form Verilmis Rekonstriksiyon Plaklar,
kemik grefti ile mandibula rekonstriksiyonu (vaskularize veya degil), sekonder
rekonstruksiyona kadar gegici koprileme, mandibulanin parcali frakturllerinin tedavisi ve
dissiz ve atrofik mandibulalardaki frakturlerin tedavisi ve stabil olmayan ve/veya enfekte
mandibula frakturleri icin tasarlanan ézel olarak énceden form verilmis plaklardir.

Endikasyonlari

Mandibula Rekonstriksiyonu

— Rezeksiyondan sonra primer mandibula rekonstriiksiyonu (kemik grefti veya
vaskUlerize kemik greftiyle beraber kullanilir)

— Rezeksiyondan sonra sekonder rekonstriksiyona kadar gecici kopruleme

Mandibula Travmasi

— Mandibulanin parcali fraktrleri

— Dissiz ve atrofik mandibula frakturleri

— Stabil olmayan ve/veya enfekte mandibula fraktirleri

Genel Olumsuz Olaylar

TUm major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve olumsuz olaylar
olabilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (6rn. bulanti, kusma,
norolojik bozukluklar, vs.), tromboz, emboli, enfeksiyon veya kan damarlari dahil diger
Onemli yapilarda hasar, asir kanama, sisme de dahil yumusak doku hasari, anormal skar
olusumu, kas iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu, cihazin varligi nedeniyle agr,
rahatsizlik ve anormal algilama, alerji veya asiri reaksiyonlar ve donanim prominansi,
cihazin gevsemesi, egilmesi veya kirilmasiyla iliskili yan etkiler, implantin kirilmasina
neden olabilecek hatall kaynama, kaynamama veya gec kaynama, yeniden ameliyat.

Cihaza Ozgii Olumsuz Olaylar

Cihaza 6zgl olumsuz olaylar asagidakilerle sinirli olmamak tzere sunlardir:

— implantin kinlmasina yol acabilen kaynamama, hatali kaynama veya ge¢ kaynama
— Cihazin varligindan kaynaklanan agri, rahatsizlik veya anormal hisler

— Enfeksiyon, sinir ve/veya dis kokU hasari ve agri

— Yumusak doku iritasyonu, cihazin cilt icinden migrasyonu veya laserasyonu
— Materyal uyumsuzlugundan kaynaklanan alerjik reaksiyonlar

— Eldivenin yirtiimasi veya kullanici tarafindan delinmesi

— Greft hatasl

— Kisith veya zayif kemik gelisimi

— Kanla tasinan patojenlerin kullaniciya olasi aktarimi

— Hastanin yaralanmasi

— Yumusak dokuda termal hasar

— Kemik nekrozu

— Parestezi

— Dis kaybi

Steril cihaz

STER“_E Isinlama yoluyla sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce, Gruntn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Urlnler 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 acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanilmasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
drnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine tasinmasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya
Slumuyle sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar islemden geciriimemelidir. Kan, doku ve/veya viicut
sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir DePuy Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve uygun hastane protokoline gére islem gdrmelidir. Hasarsiz
gorlnseler de implantlarda materyal yorgunluguna yol acabilecek kucik defektler ve
dahili stres paternleri olabilir.

Uyari

Bu cihazlar asiri glice veya tavsiye edilenler disinda cerrahi tekniklere maruz kalirlarsa
operasyon sirasinda kirilabilirler. Kirillan parcanin cikariimasi hakkinda nihai karari, bu
islemle iliskili riski g6z dnlinde tutarak, cerrah vermelidir; yine de hasta icin mimkuin ve
pratik olan her durumda kirilan parcanin cikarilmasini tavsiye ediyoruz. Enstriimanlar,
vidalar ve kesme plaklari, kullanicinin eldiveninde veya cildinde delik olusturabilecek
keskin kenarlara ve hareketli parcalara sahip olabilir.

Onlemler
Stabil sabitleme, endikasyona bagli olarak hem proksimal (posterior) hem de distal
(anterior) segmentlerde minimum 3-4 vida gerektirir.

MatrixMANDIBLE Onceden Form Verilmis Rekonstriiksiyon Plaklarini 2,4 veya 2,9 mm
kilitleme vidalariyla gegici kdpruleme cihazi olarak kullanirken segment basina dort
vida yerlestirin. Eger kemik boyu sinirliysa veya kemik kalitesi kétlyse, minimum (g
adet 2,9 mm kilitlemeli vida kullaniimahdir.

Kondiler Kafa Eklenti Sistemi kullaniliyorsa, ramus bolgesindeki son Ug delik egilmemeli
veya engellenmemelidir.

Asiri egme igin, egme vidalari kullanilabilir. Asiri egme, burulmada ve "duzlem ici"
egmede 20 dereceyi, "duzlem disi" egmede 30 dereceyi asan egmeleri icerir.

Ters egmelerden, tekrarlayan egmelerden ve keskin egmelerden kaginin (keskin
egmeler komsu iki delik arasinda >30 'lik tekli dizlem disi egmeyi de kapsar). Ters,
tekrarlayan veya keskin egmeler plagi zayiflatabilir ve plagin vaktinden énce hasar
gormesine yol agabilir.

Disli matkap uclarini egme araclari olarak kullanmayin.

Tek bir noktada dizlem disi egme gergeklestirirken (burunlu egme pensi veya egme
demirleriyle "SON DELIK EGME" ézelligini kullanarak) kontrollii bir sekilde egin. Kiiglik
adimlarla egmeyin. Tek bir noktada disa dogru asiri egmeyin aksi halde plak kirilabilir.
Mumkuin oldugunca keskin egmeleri birden ¢ok delige dagitin.

Delme hizi, ozellikle, sert, kati kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir. Daha yuksek

delme hizlari asagidakilere yol agabilir:

— kemigin termal nekrozu,

- yumusak doku yaniklari,

— cekme kuvvetinde azalmaya, vidanin oynama kolayli§inda artisa, kemikte siyriimaya,
suboptimal fiksasyona ve/veya acil durum vidalari ihtiyacina yol acabilecek blyuk
capli bir delik.

Matkapla plak dislerine hasar vermekten kacinin.

Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda her zaman irigasyon yapin.

implantasyon veya cikarma sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin temizlenmesi icin

irige edin veya aspirasyon uygulayin.

Hastanin yumusak dokusuna zarar vermemek, dokuyu sikistirmamak ve yirtmamak
veya kritik yapilara zarar vermemek icin delerken dikkatli olun.
Matkabi gevsek cerrahi materyallerden uzak tuttugunuzdan emin olun.



Kilitleme vidalariyla optimal agi stabilitesi elde etmek icin, delik, plak tutucusuyla
koaksiyal olarak veya plaga dik bir aciyla delinmelidir.

Maksimum stabilite icin kilitleme vidalari tavsiye edilir. Bir kemik parcasinin plaga dogru
cekilerek tekrar konumlandiriimasi veya ylksek vida angllasyonu gerekiyorsa
kilitlenmeyen vida kullanin.

2,0 mm capli vidalar kemik hacmi daha blyuk vidalarin yerlestirilmesine izin vermiyorsa
veya bir kemik greftine yerlestiriliyorlarsa sadece MatrixMANDIBLE Onceden Form
Verilmis Rekonstruksiyon Plaklariyla kullaniimalidirlar.

AO teknigi dogrultusunda, vidalarin enfeksiyonlu kemige yerlestiriimemesi énemlidir.

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

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

Manyetik Rezonans Ortami

ASTM F 2213-06, ASTM F 2052-06e1 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 ¢lcllen lokal uzaysal gradiyenti icin herhangi bir tork
veya yapi displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE) kullanilarak tarandiginda, en
blylk goriintu artefakti yapidan yaklasik 31 mm genislemistir. Test, bir 3 T MRG
sisteminde gergeklestirilmistir.

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

RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda 13,7°C (1,5 T) ve 6,5°C (3 T) sicaklik
artislarina neden olan en kdtu 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 faktorlere bagldir. Bu nedenle, asagidaki

hususlara dikkat edilmesi dnerilir:

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

— Termo regllasyonu veya sicaklik hissi
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 azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullanilmasi vicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci olabilir.

bozulmus hastalar MR taramasi

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken muamele

Steril olmayan durumda saglanan DePuy Synthes Urlinleri cerrahi kullanimdan énce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden énce tim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu éncesinde Urlini onaylanmis bir sargr malzemesi veya
kaba koyun. DePuy Synthes "Onemli Bilgiler" brosiriinde verilen temizleme ve
sterilizasyon talimatlarini takip edin.

Ozel Calistirma Talimatlari

1. Fraktlr veya osteotomi bolgesini aciga cikarin. Travma icin, fragmanlari anatomik
olarak azaltin.

2. Onceden form verilmis plagin boyutunu Teknik Kilavuzu dogrultusunda, tedarik
edilen Olcl aletlerini kullanarak belirleyin.

3. Onceden form verilmis plak icinde egme sablonunu secin, yeniden form verin ve
olusturun.

4. Plagiistenen boyda olacak sekilde kesin.

5. Plagi konturleyin.

6. Plagi planlanan rezeksiyon veya fraktlr bdlgesi tizerinde konumlandirin.
7. Vida boyutunu secin.

8. Ik deligi delin.

9. Vida uzunlugunu belirleyin.

10. Vidalari yerlestirin.

11. Delin ve kalan vidalari yerlestirin.

Kemik Rezeksiyonu icin Opsiyonel Teknik
12. Mandibulayi rezekte etme.

13. implantlari degistirme.

14. Kemik greftini uygulama.

15. Kapama.

Kullanim talimatlarinin tamami igin DePuy Synthes MatrixMANDIBLE Onceden Form
Verilmis Rekonstruksiyon Plaklari Teknik Kilavuzu'na bakin.

Sorun Giderme
Cikartmak risk olusturuyorsa egme parcalari plakta kalabilir.

Cihazin islemden/tekrar islemden gecirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriiman tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayli talimatlar DePuy Synthes
"Onemli Bilgiler" brostrinde tarif edilmektedir. Enstrimanlarin montaj ve demontaj
talimatlari "Cok parcali enstriimanlarin soktlmesi* su adresten indirilebilir
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes GmbH
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Switzerland
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