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Kullanim Talimatlar

MatrixRIB

Kapsam dahilindeki cihazlar:

Uriin No. Uriin Agiklamasi

04.501.001 04.501.001S MatrixRIB Onceden Bicimlendirilmis Plak, sol, f/Kaburga No. 3
04.501.002 04.501.002S MatrixRIB Onceden Bicimlendirilmis Plak, sag, f/Kaburga No. 3
04.501.003 04.501.003S MatrixRIB Onceden Bicimlendirilmis Plak, sol, /Kaburga No. 4/5
04.501.004 04.501.004S MatrixRIB Onceden Bicimlendirilmis Plak, sag, f/Kaburga No. 4/5
04.501.005 04.501.005S MatrixRIB Onceden Bicimlendirilmis Plak, sol, f/Kaburga No. 6/7
04.501.006 04.501.006S MatrixRIB Onceden Bicimlendirilmis Plak, sag, f/Kaburga No. 6/7
04.501.007 04.501.007S MatrixRIB Onceden Bicimlendirilmis Plak, sol, f/Kaburga No. 8/9
04.501.008 04.501.008S MatrixRIB Onceden Bicimlendirilmis Plak, sag, f/Kaburga No. 8/9
04.501.009 04.501.009S MatrixRIB Universal Plak, 8 delikli

04.501.010 04.501.010S MatrixRIB intramediiler Splint, kiictik, 3 mm

04.501.011 04.501.011S MatrixRIB intramediiler Splint, orta, 4 mm

04.501.012 04.501.012S MatrixRIB Intrameduler Splint, biytk, 5 mm

04.501.068 04.501.068S MatrixRIB Sternal Plak 2,8 mm, diz, 8 delikli
04.501.069 04.501.069S MatrixRIB Sternal Plak 2,8 mm, duz, 9 delikli
04.501.093 04.501.093S MatrixRIB Sternal T-Plak 2,8 mm, 7 delikli

04.501.094 04.501.094S MatrixRIB Sternal I-Plak 2,8 mm, 9 delikli

04.501.095 04.501.095S MatrixRIB Sternal Plak 2,8 mm, diiz, 10 delikli
04.501.096 04.501.096S MatrixRIB Plak, dliz, 24 delikli, L 240 mm

04.501.097 04.501.097S MatrixRIB Plak, diz, 30 delikli, L 300 mm

04.501.103 04.501.103S MatrixRIB Sternal T-Plak 2,8 mm, 8 delikli

04.501.104 04.501.104S MatrixRIB Sternal I-Plak 2,8 mm, 11 delikli

04.501.208.01 04.501.208.01S MatrixRIB KILITLEMELI Vida @ 2,7 mm, matkap uclu, L 8 mm

04.501.209.01 04.501.209.01S MatrixRIB KILITLEMELI Vida @& 2,7 mm, matkap uclu, L 9 mm

04.501.210.01 04.501.210.01S  MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,7 mm, matkap uclu, L 10 mm

04.501.211.01  04.501.211.01S  MatrixRIB KILITLEMELI Vida @ 2,7 mm, matkap uglu, L 11 mm

04.501.212.01  04.501.212.01S  MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,7 mm, matkap uclu, L 12 mm

04.501.213.01 04.501.213.01S  MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,7 mm, matkap uclu, L 13 mm

04.501.214.01  04.501.214.01S  MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,7 mm, matkap uclu, L 14 mm

04.501.215.01 04.501.215.01S  MatrixRIB KILITLEMELI Vida @ 2,7 mm, matkap uclu, L 15 mm

04.501.216.01 04.501.216.01S  MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,7 mm, matkap uclu, L 16 mm

04.501.217.01 04.501.217.01S  MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,7 mm, matkap uclu, L 17 mm

04.501.218.01 04.501.218.01S  MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,7 mm, matkap uclu, L 18 mm

04.501.219.01 04.501.219.01S  MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,7 mm, matkap uclu, L 19 mm

04.501.220.01 04.501.220.01S MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,7 mm, matkap uclu, L 20 mm

04.501.250.01 04.501.250.01S MatrixRIB KILITLENMEYEN Vida & 2,7 mm, matkap uglu,

L 10 mm

04.501.252.01 04.501.252.01S MatrixRIB KILITLENMEYEN Vida & 2,7 mm, matkap uclu,

L 12 mm

Uriin No. Uriin Agiklamasi

04.501.016.01 04.501.016.01S 04.501.016.05 MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,9 mm,

kendinden yiv acan

04.501.018.01 04.501.018.01S 04.501.018.05 MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,9 mm,

kendinden yiv acan

04.501.020.01 04.501.020.01S 04.501.020.05 MatrixRIB KILITLEMELI Vida @ 2,9 mm,

kendinden yiv acan

04.501.022.01 04.501.022.01S 04.501.022.05 MatrixRIB KILITLEMELI Vida @& 2,9 mm,
kendinden yiv acan

04.501.024.01 04.501.024.01S 04.501.024.05 MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,9 mm,

kendinden yiv acan

04.501.026.01 04.501.026.01S 04.501.026.05 MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,9 mm,

kendinden yiv acan

04.501.028.01 04.501.028.01S 04.501.028.05 MatrixRIB KILITLEMELI Vida & 2,9 mm,
kendinden yiv acan

04.501.030.01 04.501.030.01S 04.501.030.05 MatrixRIB KILITLEMELI Vida @ 2,9 mm,
kendinden yiv acan, L 20 mm

04.501.040.01 04.501.040.01S 04.501.040.05 MatrixRIB KILITLENMEYEN Vida & 2,9 mm,
kendinden yiv acan

04.501.042.01 04.501.042.01S 04.501.042.05 MatrixRIB KILITLENMEYEN Vida & 2,9 mm,
kendinden yiv acan
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Uriin No Uriin Agiklamasi

03.501.718 MatrixRIB Vida Kilavuzu f/matkap uclu Vidalar, f/Plaklar 1,5 mm
03.501.030 MatrixRIB Plak Tutma Forsepsi, kictk

03.501.031 MatrixRIB Plak Tutma Forsepsi, buytk

03.501.065 Kumpas

03.501.071 MatrixRIB Plak Tutma Forsepsi, kiictik

03.501.074 Universal Kumpas

03.501.708 MatrixRIB Plak Tutma Forsepsi, dikey

03.501.709 MatrixRIB Plak Tutma Forsepsi, biyuk

03.501.715 Kaliper Forseps

03.501.719 MatrixRIB Vida Kilavuzu f/matkap uclu Vidalar, f/Splintler
03.501.750 MatrixRIB Tornavida Bicagi, kendinden tutuculu
03.503.071 Tornavida Safti MatrixMANDIBLE, orta

03.503.072 Tornavida Safti MatrixMANDIBLE, uzun

Steril olmayan ve steril halde sunulan drlnler, steril Urin numaralarina eklenen “S”
harfiile ayirt edilebilir.

Synthes MatrixRIB Fiksasyon Sistemi 6nceden bigimlendirilmis kilitleme plaklari, diz
plaklar, sternal plaklar, intramediiler splintler, kaburgalarin ve sternumun fiksasyonu ve
stabilizasyonu igin kilitleme ve kilitlemesiz vidalardan olusur.

TUm implantlar tekli paketlerde sunulur.

Tip profesyonelleri ve ameliyathane personeli igin dnemli not: Bu kullanim talimatlari
bir cihazin se¢imi ve kullanimi igin gerekli tum bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce lUtfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes "Onemli Bilgiler" brostrind dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Cihaz(lar) Materyal(ler) Standart(lar)
Onceden Bicimlendirilmis | TAN (Ti-6Al-7Nb) ISO 5832-11
ve DUz Plaklar, Vidalar

Sternal Plaklar Titanyum (TiCP) ISO 5832-2
Enstrimanlar Paslanmaz Celik 1SO 5832-1

Kullanim amaci

Synthes MatrixRIB Fiksasyon Sistemi kaburga ve sternum fraktdrlerinin fiksasyonu ve
stabilizasyonu, normal ve osteoporotik kemiklerin flzyonu ve osteotomisi ve gogus
duvarinin rekonstriksiyonlarina yoneliktir.

Endikasyonlar
Synthes MatrixRIB Fiksasyon Sistemi, normal veya osteoporotik kemige sahip, iskel-
et bakimindan olgun hastalarda kullanim icin endikedir.

Onceden sekillendirilmis Synthes MatrixRIB plaklar (04.501.001-04.501.008) asagida-

kilerin fiksasyonu, stabilizasyonu ve rekonstriksiyonu icin endikedir:

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

— Pektus Ekskavatum, Pektus Karinatum ve diger g6gus duvari deformiteleri

— Kaburgadan gogus kemigine fiksasyon

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

stabilizasyonu ve rekonstriiksiyonu icin endikedir:

— Kaburga ve gogus kemigi frakturleri, flzyonlar, osteotomiler ve/veya bosluklari
ve/veya kusurlari doldurma dahil olmak tizere rezeksiyonlar.

— Pektus Ekskavatum, Pektus Karinatum ve diger g6gus duvari deformiteleri

Kaburgadan g6gus kemigine fiksasyon

— Transvers sternum rekonstriksiyonu

— GOgUs kemigi boyunca capraz plak (kaburgadan kaburgaya fiksasyon)

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 fiksas-
yonu, stabilizasyonu ve rekonstriksiyonuna yoneliktir:

— Sternum frakturleri, fizyonlari ve/veya osteotomileri

— Pektus Ekskavatum, Pektus Karinatum ve diger g6gus duvari deformiteleri

Synthes MatrixRIB intrameduler splintler (04.501.010, 04.501.011, 04.501.012) ve ¢ok
amaclh plak (04.501.009) sunlarin fiksasyonu ve stabilizasyonu icin endikedir:
— kaburga kiriklari

Onemli: Synthes MatrixRIB énceden sekillendirilmis ve duz plaklar, g6gus duvari rezek-

siyonlarindan sonra bosluklar arasinda kopru olusturmak icin kalici implantlar olarak
kullanilmaya yénelik degildir.
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Kontrendikasyonlar

MatrixRIB Fiksasyon Sistemi asagidakiler icin kontrendikedir:

— Acil tekrar giris gerekirse olasi gecikme sebebiyle, kardiyak hastalarda sternumun sa-
bitlenmesi

— 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.

Hasta Hedef Grubu
Synthes MatrixRIB Fiksasyon Sistemi, normal veya osteoporotik kemige sahip, iskelet
bakimindan olgun hastalarda kullanim icin endikedir.

Amaclanan Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyl saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cer-
rahtan talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, O&nerilen cerrahi prosedire gore
gerceklestiriimelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini saglamak cer-
rahin sorumlulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, ortopedik
cerrahisinde deneyimli, Griine 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan
ve genel ortopedik cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestir-
ilmesi Gnemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi ortopedik cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik pro-
fesyonelleri tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

Cihazi kullanan tim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan énce
litfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Umulan Klinik Faydalar

MatrixRIB Fiksasyon Sistemi gibi i¢ fiksasyon cihazlarinin, kullanim talimatlarina ve ¢ne-
rilen teknige gére kullaniimasi halinde umulan klinik faydalari sunlardir:

— Kemik segmentinin sabitlenmesi ve iyilesmeye yardim edilmesi

— Anatomik iliski ve fonksiyonun geri kazaniimasi

Su baglantidan guvenlik ve klinik performansa iliskin bir 6zete ulasilabilir
(aktivasyon islemi yapildiktan sonra): https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Not: EUDAMED baglantisi yalnizca Avrupa’da tibbi cihazlara iliskin veritabani
EUDAMED kullanima sunulduktan sonra kullanilabilir.

Cihazin Performans Ozellikleri

Synthes, MatrixRIB Fiksasyon Sisteminin performansi ile glivenligini ve kullanma tali-
matlarina ve etiketine gore kullanildiginda gégus duvari rekonstriksiyonlari, normal ve
osteoporotik kemigin flzyonlari ve osteomiteleri, kaburga ve sternum kiriklarinin fik-
sasyonu ve stabilizasyonuna yonelik en gelismis tibbi cihazlari temsil ettigini ortaya
koymustur.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

— Advers Doku Reaksiyonu, Alerji/Hipersensitivite Reaksiyonu

— Enfeksiyon

— Hayati Organlara veya Cevreleyen Dokulara Hasar

— Norovaskuler Hasar

— Omurilik Stkismasi ve/veya Ezilmesi

— Periferik Sinir Sikismasi ve/veya Ezilmesi

— intra ve Post Operatif Kemik Kirilmasi, Osteoliz, veya Kemik Nekrozu dahil olmak
lUzere Kemik Hasari

— Yumusak Doku Hasari

— Yumusak Doku Iritasyonu

— Yanlis kaynama / kaynamama

— Adri veya Rahatsizlik

— Kullanicinin Yaralanmasi

— implantin Yer Degistirmesi, Gevsemesi veya Kirilmasina bagl Semptomlar
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Steril cihaz

STER]LE Isinlama yontemi kullanilarak sterilize edilmistir

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

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanmadan once, triniin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin sag-
lamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmusse veya son kullanma tarihi gecmisse
kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim igin tasarlanmis tibbi bir cihazi veya tek bir prosedir esnasinda tek bir
hastada kullanim icin oldugunu belirtir.

Kirli cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar klinik islemden gecirilmesi (temizleme ve
tekrar sterilizasyon gibi), cihazin yapisal butinliguna bozabilir ve/veya hastanin yara-
lanmasi, hastalanmasi veya 6limu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.
Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
drnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir konta-
minasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya olU-
muyle sonuglanabilir.

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

Uyarilar ve Onlemler

Uyarilar

Genel Uyarilar

MatrixRIB Fiksasyon Sistemi, toraks duvari rezeksiyonlarinin ardindan bosluklar

arasinda kopru kurmak icin kalici implant olarak kullanima yonelik tasarlanmistir.

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

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

— Bu cihazlar asirt glice veya tavsiye edilenler disinda cerrahi tekniklere maruz kalirlar-
sa operasyon sirasinda kirilabilirler. iliskili riski g6z éntinde tutarak, kirllan parcanin
¢ikariimasi hakkinda nihai karari cerrah vermelidir, yine de hasta i¢in mumkuin ve
pratik olan her durumda kirilan parcanin cikarilmasini tavsiye ediyoruz.

— Paslanmaz celik iceren medikal cihazlar nikele asiri hassasiyeti olan hastalarda alerjik

reaksiyona neden olabilir.

Alternatif Teknik Talimatlarina yonelik Uyarilar

— 2,8 mm MatrixRIB Plakalarinda veya 90° yaklasiminda matkap uglu vida kullanmayin
aksi takdirde yerlestirme sirasinda vida yanlis hizalanabilir ve bu da daha yuksek in-
sersiyon torku, kalinti olusumu ve/veya yetersiz vida kilitlemesine sebep olabilir.

— Yanlis vida uzunlugu secimi, vidanin ¢ikinti yapmasi veya uygun olanin altinda kor-
teks gegismesi riskini arttirir. Kaburgalar arasinda farklilik gdsterebileceginden ka-
burga kemigi kalinliginin dlctilmesi énerilir.

1,5 mm MatrixRIB Plakalari icin Matkap Uclu Vidalar ve intramediiler Splintler
icin Matkap Uclu Vidalar:

— Vidanin ucu, kaburganin ic korteksi ile gecismezse vida ¢ikmasi riski artar.

— Vidanin ucu, ic korteksin cok dtesine uzanirsa, alt kissimdaki dokuda hasar riski artar.

Gogiis Duvari Hasar Diizeltimi Talimatlari Uyarilari

Bosluklar doldurma dahil g6giis duvari rekonstriiksiyonu:
— Go6gus duvari rezeksiyonlar sonrasinda bosluklari kapatmak icin implantlar kullanildi-
ginda, alttaki organlarin/yumusak dokunun olasi herniyasyon ve adezyon riski vardir.
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Onlemler

Cerrahi Teknik Talimatlarina yénelik Onlemler

Kaburganin Plaklanmasi

— Kaburgayr acarken respiratuar islevi olabildigince cok korumak icin belirgin kas bo-
lGnmesinden kaginin.

— Kaburga kalinligi 6lciim sirasinda kaburganin inferior sinirindaki sinir ve damar de-
metine zarar vermemeye dikkat edin.

— Plaka secimi ve kesimi sirasinda plagi dogru sekilde sabitlemek igin fraktirin her iki
yaninda en az Ug adet vida kullanin.

— Konturlama gerekirse, keskin bukmelerden, tersine egmelerden veya implanti bir
vida deliginden egmekten kaginin. implantin cizilmesini veya centiklenmesini énle-
yin. Bu faktorler implantin kirilabilecedi odak noktalarina dontsebilecek dahili stres-
ler Uretebilirler.

— Plakay konumlandirirken kaburganin inferior sinirindaki sinir ve damar demetine

zarar vermekten kacinmak icin forsepsin kaburganin superior sinirindan yerlestiril-

mesi tavsiye edilir.

Pnoémotoraks riskinden kaginmak icin gerekenden daha derin delmeyin.

— Kemikte termal hasara yol acmamak icin delme sirasinda irigasyon yapin.

Delme hizi asla 1800 rpm'yi asmamalidir. Daha yiksek hizlar kemigin termal nekrozu-

na ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz fiksasyona yol acabilir.

Kaburga kalinligi dogrulaniyor ise derinlik 6lceginin ucunu kaburganin posterior kor-

teksinden cok ileriye gecirmeyin.

Vida takilirken bikortikal olarak yerlestirilmelidir. Derin yaralanmaya neden olmamak

icin vidanin ucu posterior korteksten cok ileriye gegmemelidir.

Stabilite icin uygun sabitleme miktarini belirlemek Uzere, cerrah fraktir veya osteo-

tominin boyutunu ve seklini g6z énunde bulundurmalidir. DePuy Synthes, osteoto-

mileri ve fraktUrleri bu sistem ile onarirken her bir fraktur kenari icin, plak basina en
az Ug vida onerir. Genis frakturlerin ve osteotomilerin stabilitesini saglamak icin ek
fiksasyon onerilir.

— Kilitlenmeyen vidalar gecici sabitleme icindir ve klosturden 6nce kilitlemeli vidalarla
degistirilmelidirler.

— Kilitlenmeyen vidalar kilitlemeli vidalarla degistiriimezse, implantin gevsemesi/yer
degistirmesi olasiligr artabilir.

— Plagi dogru sekilde takmak icin frakturiin her iki yaninda en az ti¢ adet vida kullanin.

implant prosediri tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari

onayli bir keskin alet kabina atin.

implantasyon sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrige edin veya

aspirasyon uygulayin.

Splint Yerlestirme

— Kaburgayi acarken respiratuar islevi olabildigince cok korumak icin belirgin kas bo-

linmesinden kacinin.

Ayrica, fraktlrun lateral tarafindaki yumusak dokunun diseksiyonunun en aza indi-

rilmesi tavsiye edilir.

Kaburga kalinligi élcimu sirasinda kaburganin inferior sinirindaki sinir ve damar de-

metine zarar vermemeye dikkat edin.

Splint yerlestirme deligi hazirlanirken tutamaksiz matkap ucu kilavuzu kullaniliyorsa,

deligin fraktur hattindan yaklasik 30 mm uzakta oldugundan emin olmak igin "Frak-

tur" etiketli konik ucun fraktur ile ayni hizada oldugundan emin olun.

— Ayrica delmeden 6nce 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 yiksek hizlar kemigin termal nekro-

zuna ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz fiksasyona yol acabilir.

Splint yerlestirilirken kaburga, omurga ve/veya altta yatan organlara yonelik ek

yaralanmalari énlemek icin:

— Kaburganin posterior korteksinin zarar gérmesini énlemek icin splint yerlesimi si-
rasinda keskin acilardan kacinin.

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

— Vida deligi acilirken pnémotoraks riskinden kaginmak icin gerekenden daha derin
delmeyin.

— Kaburga kalinligr dogrulaniyor ise derinlik 6lceginin ucunu kaburganin posterior kor-
teksinden cok ileriye gegirmeyin.

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

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

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

Sternuma Plak Yerlestirme

— Sternumda fraktlri/osteomi bolgesini agarken respiratuar islevi olabildigince ¢ok
korumak icin belirgin kas bélinmesinden kacinin.

— Sternumu istenen bir konuma yaklastirmak icin forsepsi yerlestirirken, interkostal ve
meme damarlarindan ve sinirlerden kacinmaya 6zen gosterilmelidir.

— Galvanik korozyonu énlemek icin paslanmaz celik tellerle titanyum implantlarin dog-
rudan temas etmesini engelleyin.

— Kabarik yuzeyin sternal kemige temas edecegi sekilde plagin yanlis yerlesimi, vidala-
rin plaga kilittenememesine ve bunun sonucunda yetersiz fiksasyona neden olabilir.

— 2,8 mm MatrixRIB Sternal Plaklar kesiimeye uygun degildir.

— Plagi dogru sekilde sabitlemek igin fraktirin her iki yaninda en az (i¢ adet vida kul-
lanin.
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— Konturlama gerekirse, keskin bikmelerden, tersine egmelerden veya implanti bir
vida deliginden egmekten kacinin. implantin cizilmesini veya centiklenmesini énle-
yin. Bu faktorler, implantin kirilabilecedi odak noktalarina doénusebilecek dahili stres-
ler Uretebilirler.

— Bukmek igin yanlis aletlerin kullanilmasi plagi zayiflatabilir ve prematire plak hatasi-
na (kirilma gibi) yol acabilir.

— Duzlem Uzerinde konturlama igin:

— Tek bir konumda Duzlem Uzerinde 20° sinirini asacak sekilde 2,8 mm kalinliginda
duz sternal plakalari konturlamayin.

— 2,8 mm kalinliginda Sternal T plaklar ve Sternal I plaklar diizlem Uzerinde kontur-
lamaya yonelik degildir.

— Duzlem disinda konturlama igin tek bir konumda dizlem disinda 30° sinirini asacak
sekilde sternal T- ve I- plaklari konturlamayin.

— Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda irigasyon yapin.

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

— Delme hizi asla 1800 rpm’yi asmamalidir. Daha yUksek hizlar kemigin termal nekro-
zuna ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz fiksasyona yol acabilir.

— Sternal kalinlik dorulaniyor ise derinlik élgceginin ucunu sternumun posterior kortek-
sinden ¢ok ileriye gegirmeyin.

- Vida takilirken bikortikal olarak yerlestiriimelidir. Derin yaralanmaya neden olma-
mak igin vidanin ucu posterior korteksten ¢ok ileriye gecmemelidir.

— Stabilite icin uygun sabitleme miktarini belirlemek (izere, cerrah fraktir veya osteo-
tominin boyutunu ve seklini géz éniinde bulundurmalidir. DePuy Synthes, osteoto-
mileri ve frakturleri bu sistem ile onarirken her bir fraktr kenarr icin, plak basina en
az Ug vida onerir. Genis fraktUrlerin ve osteotomilerin stabilitesini saglamak igin ek
fiksasyon onerilir.

- Kilitlenmeyen vidalar gecici sabitleme icindir ve klostrden énce kilitlemeli vidalarla
degistirilmelidirler.

— Kaburganin plaklanmasina yonelik matkap uglu vidalar, sternal plaklar icin kullanil-
mamalidir. 2,8 mm MatrixRIB sternal plaklar i¢in matkap uclu vida yoktur.

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

— Kalan vidalari yerlestirirken plagi dogru sekilde sabitlemek icin frakturin her iki ya-
ninda en az U¢ adet vida kullanin.

- implant yerlestirme islemi tamamlandiktan sonra, fragmanlari veya modifiye edilen
parcalari onayli bir keskin alet kabina atin.

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

Alternatif Teknik Talimatlarina yénelik Onlemler

1,5 mm MatrixRIB Plaklari icin Matkap Uclu Vida Teknigi
— Kemik kalinligini élgerken ve plakayr konumlandirirken kaburganin inferior sinirinda-
ki sinir ve damar demetine zarar vermekten kaginmak igin forsepsin kaburganin
superior sinirindan yerlestirilmesi tavsiye edilir.

- Vida kilavuzunun plak ile yanlis hizalanmasi, vidanin yanlis eksende yerlesmesiyle
sonuglanarak vidanin yetersiz kilitlenmesine ve/veya vida basinin plakanin (izerinde
durmasina sebep olabilir.

— Tornavidanin vidaya yanlis oturmasi ve/veya yerlestirme sirasinda vidanin asiri tork
ile sikilmasi vidanin seklini bozabilir, basini oyabilir veya viday kirabilir bu da daha
fazla sikilmasini veya zamani geldiginde cikariimasini daha zor hale getirir ve torna-
vida ucu zarar gorebilir veya vida basindan kayip ¢ikabilir.

- Kilitlenmeyen vidalar gecici sabitleme icindir ve kloslrden énce kilitlemeli vidalarla
degistirilmelidirler.

— implant prosediri tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari
hastane prosedirlerine gére onayli bir keskin alet kabina atin.

- Implantasyon sirasinda ortaya ¢ikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrige edin veya
aspirasyon uygulayin.

intramediiler Splintler icin Matkap Uclu Vidalar

- Vida kilavuzunun splint Gzerinde konumlandiriimasi sirasinda vida kilavuzunun splint
ile yanlis hizalanmasi, vidanin yanls eksende yerlesmesiyle sonuclanarak vidanin
yetersiz kilitlenmesine ve/veya vida basinin plakanin Uzerinde durmasina sebep ola-
bilir.

— Tornavidanin vidaya yanlis oturmasi ve/veya yerlestirme sirasinda vidanin asiri tork
ile sikilmasi vidanin seklini bozabilir, basini oyabilir veya viday kirabilir bu da daha
fazla sikilmasini veya zamani geldiginde cikariimasini daha zor hale getirir ve torna-
vida ucu zarar gorebilir veya vida basindan kayip ¢ikabilir.

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

- Implantasyon sirasinda ortaya ¢ikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrige edin veya
aspirasyon uygulayin.
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MIPO Talimatlar Onlemleri

Kaliper Forseps

— Kaburga kalinligini 6lgmek icin kaliper forseps kullanirken elinizi veya eldiveni
kistirmamaya ya da kendinizi yaralamamaya 6zen gdsterin.

— Olctim sirasinda kaliper forsepsin asiri sikilmasi halinde kaliper forseps esneyebilir
ve kaburganin gercek kalinligina gére daha kigutk bir kaburga kalinligr 6lcimu
alinabilir.

— Kaburganin inferior sinirndaki sinir ve damar demetine zarar vermemeye
dikkat edin.

MatrixRIB Trokar Talimatlar

— Pnémotoraks riskinden kaginmak icin gerekenden daha derin delmeyin.

— Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda irigasyon yapin.

— Delme hizi asla 1800 rpm’yi asmamalidir. Daha yUksek hizlar kemigin termal nekro-
zuna ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz fiksasyona yol agabilir.

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

— Stabilite icin uygun sabitleme miktarini belirlemek Uzere, cerrah fraktur veya osteo-

tominin boyutunu ve seklini géz éniinde bulundurmalidir. DePuy Synthes, osteoto-

mileri ve fraktUrleri bu sistem ile onarirken her bir fraktur kenari icin, plak basina en

az (g vida onerir. Genis frakturlerin ve osteotomilerin stabilitesini saglamak icin ek

fiksasyon onerilir.

implant proseduri 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

— Disli Redliksiyon Aletinin minimum yerlestirme uzunlugu 15 mm'’dir. Yaralanmayi
onlemek icin, hastanin kaburga kalinhigini kullanarak yerlestirme derinligini
sinirlayin.

— Disli RedUksiyon Aleti, matkap ucu kilavuzunun Ust ylzeyine temas etmeden yerles-
tirmeyi sonlandirin. Matkap ucu kilavuzunun Ust ylzeyine temas ettikten sonra
calistirmaya devam edilmesi, Disli Reduksiyon Aleti dislerinin kemigi siyirmasina
neden olur.

— implant prosedirii 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 Talimatlan

— Pnomotoraks riskinden kaginmak icin gerekenden daha derin delmeyin.

— Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda irigasyon yapin.

— Delme hizi asla 1800 rpm’yi asmamalidir. Daha yUksek hizlar kemigin termal nekro-
zuna ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz fiksasyona yol acabilir.

— Vida takilirken bikortikal olarak yerlestirilmelidir. Derin yaralanmayi engellemek icin
vidanin ucu posterior korteksten cok ileriye gegmemelidir.

— implant yerlestirme islemi tamamlandiktan sonra, parcalari veya modifiye edilen
parcalart onayli bir keskin alet kabina atin.

— implantasyon sirasinda ortaya cikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrigasyon
ve aspirasyon uygulayin.

Go6giis Duvar Hasar Diizeltimi Talimatlari Onlemleri

Bosluklari doldurma dahil g6giis duvari rekonstriiksiyonu

— Kaburga/sternum kalinligi 6lcimu sirasinda kaburganin inferior sinirindaki sinir ve

damar demetine zarar vermemeye dikkat edin.

Plak secimi ve kesilmesi sirasinda stabilite icin uygun sabitleme miktarini belirlemek

Uzere, cerrah fraktlr veya osteotominin boyutunu ve seklini g6z 6ntnde bulundur-

malidir. DePuy Synthes, osteotomileri ve fraktUrleri bu sistem ile onarirken her bir

fraktlr kenariicin, plak basina en az (¢ vida énerir. Genis fraktirlerin ve osteotomi-
lerin stabilitesini saglamak icin ek fiksasyon onerilir.

— Plaka bicimlendiriliyor ise keskin bikmelerden, tersine egmelerden veya implanti bir
vida deliginden egmekten kacinin. implantin cizilmesini veya centiklenmesini énle-
yin. Bu faktorler implantin kirilabilecedi odak noktalarina dontsebilecek dahili stres-
ler Uretebilirler.

— Plakayl konumlandirirken kaburganin inferior sinirindaki sinir ve damar demetine

zarar vermekten kacinmak icin forsepsin kaburganin superior sinirindan yerlestiril-

mesi tavsiye edilir.

Pnomotoraks riskinden kaginmak icin gerekenden daha derin delmeyin.

— Kemikte termal hasara yol agmamak icin delme sirasinda irigasyon yapin.

Delme hizi asla 1800 rpm’yi asmamalidir. Daha yiksek hizlar kemigin termal nekro-

zuna ve artmis delik capina neden olabilir ve istikrarsiz fiksasyona yol acabilir.

Kaburga/sternum kalinligi dogrulaniyor ise derinlik dlceginin ucunu kaburganin pos-

terior korteksinden cok ileriye gecirmeyin.

Vida takilirken 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 osteo-

tominin boyutunu ve seklini géz éntinde bulundurmalidir. DePuy Synthes, osteoto-

mileri ve fraktUrleri bu sistem ile onarirken her bir fraktur kenari icin, plak basina en
az (g vida onerir. Genis frakturlerin ve osteotomilerin stabilitesini saglamak icin ek
fiksasyon onerilir.

— Kilitlenmeyen vidalar gecici sabitleme icindir ve klosirden énce kilitlemeli vidalarla
degistirilmelidirler.
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- Kilitlenmeyen vidalar kilitlemeli vidalarla degistirilmezse, implantin gevsemesi/yer
degistirmesi olasiligr artabilir.

— Iimplant prosediri tamamlandiginda, fragmanlari veya modifiye edilen parcalari
onayl bir keskin alet kabina atin.

— Implantasyon sirasinda ortaya ¢ikabilecek birikintilerin alinmasi icin irrige edin veya
aspirasyon uygulayin.

— Sternal rekonstriksiyonda fiksasyon icin en az t¢ adet plak kullanin.

Gogiis Duvari Deformite Onarimi

— GOgUs duvarinin deforme boliminu serbest birakirken respiratuar islevi olabildigin-
ce cok korumak icin belirgin kas bolinmesinden kaginin.

— Konturlama gerekirse, keskin bukmelerden, tersine egmelerden veya implanti bir
vida deliginden egmekten kaginin. implantin cizilmesini veya ¢entiklenmesini énle-
yin. Bu faktorler kirilmaya neden olabilecek odak noktalarina déntsebilirler.

— Bukmek igin yanlis aletlerin kullanilmasi plagi zayiflatabilir ve prematire plak hatasi-
na (kirilma gibi) yol acabilir.

— Plaklari konumlandirirken ve sabitlerken plagi anatomiye uymasi icin gerekenden
fazla bukmeyin.

— Plagi dogru sekilde takmak icin frakturdn her iki yaninda en az (i¢ adet vida kullanin.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
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 2052-15 ve ASTM F2119-07'ye gore Tork,
Displasman ve Goriintii Artefaktlar

Bir 3 T MRG sisteminde en kdtl durum senaryosu icin klinik olmayan testi, 3,65 T/m'lik
manyetik alanin deneysel olarak ¢lclilen lokal uzaysal gradiyenti icin herhangi bir tork
veya yap! displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE) kullanilarak tarandiginda,
en buylk 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 kotl durum senaryosu igin klinik olmayan elektromanyetik
ve termal simUlasyonlar (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tiim viicut ortalama
spesifik absorbsiyon orani [SAR]).

Onlemler: Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastanin gercek
sicaklik artisi, SAR ve RF uygulamasinin siiresi disinda pek cok faktére dayanacaktir. Bu
nedenle, asagidaki hususlara dzellikle dikkat edilmesi dnerilir:

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

— Termo regulasyonu veya sicaklik hassasiyeti bozulmus hastalar MR taramasi prose-
durlerinden haric tutulmalidir.

— Genel olarak, iletken implantlar mevcut oldugunda dusik alan glcu olan bir MRG
sisteminin kullanilmasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR)
mumkin oldugunca azaltiimalidir.

— Ventilasyon sisteminin kullanilmasi viicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci olabilir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Olmayan Cihaz

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urunleri cerrahi kullanimdan dnce temizlen-
meli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden &nce tiim orijinal ambalaji ¢ikarin.
Buhar sterilizasyonu éncesinde Urtini onaylanmis bir sargi malzemesi veya kaba koyun.
Synthes "Onemli Bilgiler" brostrinde verilen temizleme ve sterilizasyon talimatlarini
takip edin.

Steril Cihaz

Steril cihazlan orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine
dek ambalajdan cikarmayin.

Kullanmadan once, triniin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin sag-
lamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa Grind kullanmayin. Urtnleri ambalajdan
aseptik sekilde ¢ikarin.
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implantin Cikarilmasi

1. Preoperatif Planlama
Vida cikarmak icin ugun aletlerin bulundugundan emin olmak icin cerrah, implant
¢ikarmadan oénce asagidaki bilgileri edinmelidir:

— implant tipi

implant zamani

- Materyal

implantta gézle gérindr hasar (6r.: kirik plak)

2. Vidalari ¢karmadan énce vida yolunu temizleyin. Tornavidanin tam olarak yerles-
tirilebilmesini saglamak igin vida yolunu batik kemik ve dokulardan temizleyin.
Aciga getirilmis vida basinin yolunun durumunu ve geometrisini kontrol edin.

3. Kilitleme vidalarini ¢ikarmak icin tornavida ucu, tornavidaya biraz asagi yonli bas-
ki uygulayarak vida basina tam olarak oturtulmalidir.

4. Yavasca tornavidayl, vida plakadan ayrilana kadar saat yonunUn tersine cevirin.
Ardindan vidayr tamamen ¢ikarin

Sorun Giderme
Cihaz ile ilgili meydana gelen herhangi bir ciddi olay Ureticiye ve kullanici ve/veya has-
tanin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili merciye rapor edilmelidir.

Cihazin Klinik islemesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayl talimatlar DePuy Synthes
"Onemli Bilgiler" brosuriinde tarif edilmektedir. Aletlerin montaj ve demontaj talimatlari
"Cok Parcali Aletlerin Sokulmesi" web sitesinde mevcuttur.

Atma

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes
implanti asla tekrar kullanilmamalidir ve uygun hastane protokolline gére yonetilmelidir.
Cihazlar hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.

e

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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