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Kullanim Talimatlari

MatrixORTHOGNATHIC LOCK

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes brostrindeki “Onemli
Bilgiler” i ve ilgili cerrahi teknikler DSEM/CMF/0716/0145 dokimanini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Konumlandirma deligi:

Plakalarin  ¢ogunda konumlandirma delikleri  bulunur. Oklizyon ve kemik
segmentlerinde mindr intra operatif diizeltmelere olanak saglarlar ve kondiler baslarin
konumlandirimasina yardim ederler. Matrix LOCK Dlz ve Anatomik L Plakalar,
Maksiller Plakalar, DUz Sagittal Ayirma Plakalari ve SplitFix Plakalar dogru okliizyon elde
etmek icin intraoperatif kemik segmentlerinin  hassas ayarlanmasini  ve
konumlandiriimasini saglayan konumlandirma deliklerine sahiptirler.

Materyaller

implantlar: Materyaller: Standartlar:
Plakalar Ticari Olarak Saf Titanyum Gr 2 & Gr 4A ISO 5832-2
Vidalar Titanyum Aliminyum Niyobyum Alasimi ISO 5832-11

Kullanim amaci

MatrixORTHOGNATHIC LOCK sistemi, ortognatik cerrahide (dentofasiyal
deformitelerin cerrahi yoldan duzeltilmesi) stabil bir internal kemik fiksasyon
sistemi olarak kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar

MatrixORTHOGNATHIC LOCK sistemi oral, kraniyofasiyal ve maksillofasiyal
cerrahide (6r. travma; rekonstriksiyon; kraniyofasiyal iskelet, mandibula ve cenede
ortognatik cerrahi [dentofasiyal deformitelerin cerrahi ile duizeltilmesi] ve obstriktif
uyku apnesinin mandibular maksiller osteotomi tedavisi) stabil bir internal kemik
fiksasyon sistemi olarak kullanim icin endikedir.

Kontrendikasyonlar
Spesifik kontrendikasyonu yoktur.

Genel Advers Olaylar

Tum major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar
meydana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon ortaya ¢ikabilir, ancak en yayginlari
arasinda sunlar bulunur:

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
yapllarin yaralanmasi, asiri kanama, sisme de dahil olmak tzere yumusak doku
hasarlari, anormal skar olusumu, muskuloskeletal sistemin zayiflamasi, cihazin
varligindan kaynaklanan agri, rahatsizik veya anormal hisler, alerji veya
hipersensitivite reaksiyonlari, donanim prominansi ile iliskili yan etkiler, cihazin
gevsemesi, bukilmesi veya kirilmasi, implantin kirilmasina yol acabilecek hatali
kaynama, kaynamama veya gecikmis kaynama, tekrar operasyon.

Cihaza Ozgii Advers Olaylar

Buytk maksilla/mandibula ilerletmeleri gerceklestirildiginde gegici veya kimi
vakalarda kalici his kaybi (sinir traksiyonu) olusabilir.

Buyuk maksilla/mandibula ilerletmeleri gerceklestirildiginde maloklizyona yol acan
iskelet relapsi olusabilir.

implantlarin yanlis yerlesimine/secimine bagl olarak kalici agri ve/veya rahatsizlik
olusabilir.

Steril cihaz

STEFIILE Isinlama yontemiyle sterilize edilmistir

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

Kullanmadan énce, trtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa Grind kullanmayin.

Tek kullanimlhik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis trtnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (6rn. temizlik ve tekrar sterilizasyon)
cihazin yapisal butinligunu bozabilir ve/veya hasta yaralanmasina, hastaliga veya
6lume neden olabilecek cihaz arizasina yol acabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilmesi,
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enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulastirilmasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
veya 6limuyle sonuclanabilir.

Kirlenmis implantlar tekrar islemden gecirilmemelidir. Kan, doku ve/veya vicut
sivilari/maddeleri ile kirlenmis herhangi bir Synthes implanti asla tekrar
kullanilmamalidir ve hastane protokoliine gore islem gormelidir. Hasarsiz
gorunseler de implantlarda malzeme yorgunluguna yol acabilecek kiictk defektler
ve dahili stres paternleri olabilir.

Onlemler

— Plaka konumlandirmasinin, dril ucunun ve vida uzunlugunun sinirler, dis
tomurcuklari ve/veya dis kokleri ve kemigin kenari icin yeterli bosluk biraktigini
dogrulayin.

— Delme hizi, 6zellikle yogun, sert kemikte asla 1.800 rpm'yi asmamalidir.

— Daha yuksek delme hizlari asagidakilere yol agabilir:

— kemigin termal nekrozu

— yumusak doku yaniklari

— cekme kuvvetinde azalmaya, vida oynamasinda artisa, kemikte siyrilmaya,
suboptimal fiksasyona ve/veya acil durum vidalarina ihtiya¢ duyulmasina yol
acabilecek buyuk capli bir delik.

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

— implant yerlesimi tamamlandiktan sonra, implantasyon veya cikarma sirasinda
olusabilecek debrisin temizlenmesi icin irige edin ve aspirasyon uygulayin.

— Drille plak dislerine hasar vermekten kacinin.

— Sinir veya dis koklerinin Gzerinden delmekten kacinin.

— Hastanin yumusak dokusuna zarar vermemek, dokuyu sikistirmamak veya
yirtmamak veya kritik yapilara zarar vermemek icin delerken dikkatli olun.

— Drili bostaki cerrahi materyallerden uzak tuttugunuzdan emin olun.

— Cihazlari dikkatli bir sekilde tutun ve asinmis kemik kesme aletlerini onayl bir
keskin alet kutusuna atin.

— Kiriklarda yeterli sabitleme elde edebilmek icin uygun miktarda vida kullanin.
Stabil fiksasyon osteotomiler icin her bir kemik segmentinde minimum iki vida
gerektirir.

- 1,5 mm MatrixMIDFACE vida sagittal ayirma fiksasyonu ve genioplasti fiksasyonu
icin tavsiye edilmez.

— 2,1 mm Kendi kendine delen vida kaydirma fiksasyonu icin tavsiye edilmez.

— Implanti vida deliklerinin yanindan kesin.

— Yumusak dokuyu kesilmis uclardan korumaya 6zen gésterin.

— Istenen kondiler konumun elde edildiginden emin olun.

— Bukme sablonlari cerrahi planlamada implant veya delme kilavuzu olarak
kullaniimamalidir.

- Yogun kemikte 6n delme tavsiye edilir.

- Vidalari kontrollu bir sekilde sikin. Vidalara cok fazla tork uygulanmasi vida/plaka
deformasyonuna veya kemigin siyrilmasina neden olabilir.

— Secili plaka konumundaki kemigin kalitesini dogrulayin.

— Hekimler hastalarini implantin ytk kisitlari hakkinda bilgilendirmeli ve
postoperatif davranis ve fiziksel yuklerin artiriimasiyla ilgili bir plan gelistirmelidir.

— Cerrahi implantlar asla tekrar kullanilmamalidir. Eksplante edilmis metal bir
implant asla tekrar implante edilmemelidir. Hasarsiz gérinse de, cihazda
kirilmaya yol acabilecek kicuk defektler ve dahili stres paternleri olabilir.

— Enstrimanlari yipranma veya hasar acisindan periyodik olarak kontrol edin.

— Asinmis veya hasarli enstrimanlari kullanim 6ncesinde degistirin.

— BuyUmekte olan hastalarda ortognatik cerrahide kaliteli sonuclar elde etmek igin
g6z o6nunde bulundurulmasi gerekenler arasinda tam teshis, dogru tedavi
planlamasi ve prosedurlerin dogru yas siralamasi bulunur.!

- Gelismekte olan dis koklerinin hasar gérmesi dis-kemik ankilozuna ve lokalize
dentoalveolar blylme bozukluguna yol acabilir.2

Uyarilar

— Aktif veya gizli enfeksiyon bulunan hastalarda internal fiksasyon sisteminin
kullanilmasi, yapi hatasi ve enfeksiyonun kétulesmesi dahil cesitli potansiyel
riskler olusturabilir. Hekim uygun gérecegi sekilde hastanin tibbi durumunu
degerlendirmeli ve her hasta icin en uygun fiksasyon cihazini segmelidir. Hekim
ayrica enfeksiyonu etkili bir sekilde tedavi etmek tzere diger tim gerekli tedavi
yontemlerini de g6z 6ninde bulundurmalidir.

— Secili plaka konumundaki kemigin kalitesini dogrulayin. Kemik miktari veya
kalitesi yetersiz dlizeyde olan hastalarda internal fiksasyon sisteminin kullanilmasi,
cihazin gevsemesi ve yapi hatasi dahil cesitli potansiyel riskler olusturabilir.
Hekim uygun gérecegi sekilde hastanin tibbi durumunu degerlendirmeli ve her
hasta icin en uygun fiksasyon cihazini segmelidir.

- Onceden egilmis plakalarin egimini herhangi bir yénde 1 mm'den fazla

degistirmeyin.

Plakalarr asir egmeyin, bunun yapilmasi implantin kirilabilecegi odak noktalarina

donusebilecek dahili stresler tretebilir.

— Cerrahiislem sirasinda sabitlenmemis tim fragmentleri cikarmaya 6zen gésterin.
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Mandibula/Sagittal Ayirma/SplitFix Plaka Fiksasyonu:

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

— Temporomandibular eklemde daha o6nceki dedgisiklikler cerrahi sonucu
etkileyebilir.

— Aletler ve vidalar kullanicinin eldivenini veya cildini delebilecek veya yirtabilecek
keskin kenarlara veya hareketli eklemlere sahip olabilir.

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

— Celik, nikele asiri hassasiyeti olan hastalarda alerjik reaksiyona neden olabilir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu

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

Dril uclari diger elektrikli sistemlerle birlikte kullanilabilir.

Manyetik Rezonans Ortami

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

Bir 3 T MRG sisteminde en ko6tl durum senaryosunun klinik olmayan testi,
5,04 T/m'lik manyetik alanin deneysel olarak olctlen lokal uzaysal gradiyenti igin
herhangi bir tork veya yapi displasmani tespit etmemistir. Gradiyent Eko (GE)
kullanilarak tarandiginda, en biyuk goruntt artefakt yapidan 56 mm'den fazla
cikinti yapmamistir. Test, bir 3 T MRG sisteminde gerceklestiriimistir.

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

En kotl durum senaryosunun RF Bobinler kullanilarak MRG Kosullari altinda klinik
olmayan elektromanyetik ve termal simtlasyonlari 3,16 °C (1,5 T) ve 2,53 °C (3 T)
sicaklik artisina yol agmistir (15 dakika boyunca 2 W/kg degerinde tim vicut
ortalama spesifik absorbsiyon orani [SAR]).

Onlemler:

Yukarida bahsedilen test klinik olmayan testlere dayanir. Hastadaki gercek sicaklik

artisl SAR ve RF uygulama suresi disindaki cesitli faktorlere baglidir. Bu nedenle,

asagidaki hususlara 6zellikle dikkat edilmesi onerilir:

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

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

— Genel olarak, iletken implantlar mevcut oldugunda alan kuvveti dustk bir MRG
sisteminin kullaniimasi tavsiye edilir. Kullanilan spesifik absorpsiyon orani (SAR)
mumkin oldugunca azaltiimalidir.

- Ventilasyon sisteminin kullaniimasi viicuttaki sicaklik artisini azaltmaya yardimci
olabilir.

Cihazin kullanimindan &nce yapilmasi gereken islem

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden &nce tim orijinal
ambalaji ¢ikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde UrGnl onaylanmis bir sargi
malzemesi veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brosiriinde verilen
temizleme ve sterilizasyon talimatlarini takip edin.

Ozel calistirma talimatlari

1. Plaka tasarimini secin
Osteotomi gerceklestirildikten ve maksillanin yeni pozisyonu saglandiktan
sonra, kemik anatomisine, tedavi hedefine ve kemigin miktar ve kalitesine en
uygun plaka seklini ve kalinligini segin.
Plaka tavsiyeleri:
— Medial ve lateral payanda fiksasyonu icin: Konumlandirma delikli L Plakalar
— Medial payanda fiksasyonu icin: Konumlandirma delikli énceden egilmis

Maksiller Plakalar

— Lateral payanda fiksasyonu icin: Konumlandirma delikli anatomik L Plakalar

2. Egme sablonunu secin ve sekillendirin.
Plaka se¢imi dogrultusunda uygun sekil ve uzunluktaki egme sablonunu secin
ve kemik anatomisine gére sekillendirin.

3. Plakayr kemige uyarlayin
Plaka kesiciyi ve ardindan egme pensini kullanarak plakayr egme sablonu ve
kemik anatomisi uyarinca kesin ve bicimlendirin. Plakayr gereken sekilde delikler
arasindan egin. Plakanin kemik anatomisine uyarlandigindan emin olun.
Kilitleme vidalarini kullanirken, tam bir eslesme sart degildir. Kilitleme vidalar
kullanilirken, plaka stabilitesi plaka ve kemik temasina bagli degildir. istege Bagl:
Konumlandirma deligini kullanarak plakanin kemik Uzerindeki konumunu
dogrulayin.

4. Plakayr kemige sabitleyin
Eger bir pilot delik isteniyorsa, sinirler, dis tomurcuklari ve/veya dis kokleri igin
yeterli bosluk birakmak amaciyla uygun capta ve uzunlukta dril ucunu (bkz.
MatrixORTHOGNATHIC LOCK cerrahi teknik DSEM/CMF/0716/0145) segin.
Plakayi alttaki kemige sabitlemek icin uygun uzunluktaki kalan Matrix vidalari
yerlestirin.
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Sagittal Ayirma Fiksasyonu - SplitFix Plaka

1. Plaka tasarimini segin
Sagittal ayirma osteotomisini gerceklestirin ve distal mandibula segmentinin
pozisyonunu saglayin. Kemik anatomisine, tedavi hedefine ve kemigin miktar
ve kalitesine en uygun plaka seklini ve kalinligini secin.

2. Egme sablonunu segin ve sekillendirin

3. Plakayr kemige uyarlayin
Plaka kesiciyi ve ardindan egme pensini kullanarak plakayr egme sablonu ve kemik
anatomisi uyarinca bicimlendirin. Plakayr gereken sekilde delikler arasindan egin
veya kesin. Plakanin kemik anatomisine uyarlandigindan emin olun.
Kilitleme vidalarini kullanirken, tam bir eslesme sart degildir. Kilittleme vidalari
kullanilirken, plaka stabilitesi plaka ve kemik temasina bagl degildir.

4.A Plakayr kemige sabitleyin
Kivrimli Sagittal Ayirma plakasi
Eger pilot delik isteniyorsa, sinirler, dis tomurcuklari ve/veya dis kokleri igin
yeterli bosluk birakmak amaciyla uygun capta ve uzunlukta dril ucunu (bkz.
DSEM/CMF/0716/0145) secin.
Kivrimli Sagittal Ayirma plakasini delerek ve dogru uzunluktaki & 1,85 mm
Matrix kilitlemeli veya kilitlemesiz vidalari yerlestirerek alttaki kemige
sabitleyin.

4.B Plakayr kemige sabitleyin
Konumlandirma delikli Sagittal Ayirma plakasi
Uygun uzunluktaki & 1,85 Matrix vidayi (kilitlemesiz) proksimal segmentteki
(kondili iceren) konumlandirma deligine yerlestirin. Plakay! istenen konuma
yerlestirin. Yerine oturana dek vidayi ilerletin. Tamamen sikmayin.
Prosedurt distal segmentteki konumlandirma deligi icin tekrarlayin.
Proksimal segmentin konumunu ayarlayarak kondili kontrol
konumlandirin. Istenen pozisyon elde edildiginde vidalari sikin.
Proksimal segmentinde konumlandirma deligi bulunan taraftan baslayarak, kalan
uygun boydaki vidalari osteotomi bolgeleri arasinda gidip gelerek yerlestirin.

edin ve

Mandibula/Sagittal Ayirma/SplitFix Plaka Fiksasyonu

1. Plaka tasarimini segin
intraoperatif okliizal ayarlamalarin gerekli oldugu vakalar icin kendi kendine
duran kaydiricili SplitFix plakalar (dtz ve kivrimh) mevcuttur.
Sagittal ayirma osteotomisini gerceklestirin, oklizyonu ayarlayin ve
intermaksiller fiksasyonla sabitleyin. Kemik anatomisine, tedavi hedefine ve
kemigin miktar ve kalitesine en uygun SplitFix plakayi segin.

2. Egme sablonlarini secin ve sekillendirin

3. Plakayr kemige uyarlayin
Egme pensini kullanarak plakayr egme sablonu ve kemik anatomisi uyarinca
bicimlendirin. Plakayi gereken sekilde delikler arasindan egin. Plakanin kemik
anatomisine uyarlandigindan emin olun.
Kilitleme vidalarini kullanirken, tam bir eslesme sart degildir. Kilitleme vidalari
kullanilirken, plaka stabilitesi plaka ve kemik temasina bagl degildir.

4. Primer plaka fiksasyonu
Eger pilot delik isteniyorsa, sinirler, dis tomurcuklari ve/veya dis kokleri igin
yeterli bosluk birakmak amaciyla uygun capta ve uzunlukta dril ucunu (bkz.
DSEM/CMF/0716/0145) secin.
SplitFix plakasini delerek ve dogru uzunluktaki & 1,85 mm Matrix vidalari
belirtilen sirada yerlestirerek kemige sabitleyin. Vidalar monokortikal olarak
yerlestiriimelidir.

5. Okltzyonun intraoperatif dizeltiimesi
intermaksiller fiksasyonu céziin ve okliizyonu inceleyin.
Okltzyonun ayarlanmasi gerekiyorsa, kaydirma plakasindaki vidayi gevsetin.
Okltzyon duzeltilene dek distal kemik segmenti yatay ve dikey olarak
kaydirilabilir.
Kaydiricidaki vidayi tekrar sikin. islem gereken siklikta tekrarlanabilir.

6. Nihai plaka sabitlemesi
On delme icin uygun cap ve boyda dril ucunu (bkz. DSEM/CMF/0716/0145)
kullanarak, kalan uygun uzunluktaki & 1,85 mm Matrix vidalarini yerlestirin.
Vida da dahil olmak Uzere kaydirma plakasi bilesenini cikarin. Bu adimi
kontrlateral tarafta tekrarlayin. Mandibulanin fiksasyonunun sagittal guclere
dayanacak sekilde olmasini saglayin.

Mandibula/Genioplasti Plakasi Fiksasyonu

1. Plaka tasarimini secin
Osteotomi gergeklestirildikten ve geniyoglos segmentin pozisyonu/ilerletilmesi
saglandiktan sonra, kemik anatomisine, tedavi hedefine ve kemigin miktar ve
kalitesine en uygun plaka boyutunu secin. Matrix LOCK Tek Kivrimli Cene
Plakalari 5 mm ila 19 mm'lik ilerletmeler icin mevcuttur.

2. Egme sablonlarini secin ve sekillendirin

3. Plakayl kemige uyarlayin
Plaka kesiciyi ve ardindan egme pensini kullanarak plakayr egme sablonu ve
kemik anatomisi uyarinca kesin ve bicimlendirin. Plakayi gereken sekilde delikler
arasindan egin. Plakanin kemik anatomisine uyarlandigindan emin olun.
Kilitleme vidalarini kullanirken, tam bir eslesme sart degildir. Kilitleme vidalari
kullanilirken, plaka stabilitesi plaka ve kemik temasina baglh degildir.
Dort medyan delik bir kemik grefti sabitlemek veya geniyoglos segmentin daha
iyi stabilize edilmesi icin kullanilabilir.

4. Plakayl kemige sabitleyin
Eger pilot delik isteniyorsa, sinirler, dis tomurcuklari ve/veya dis kokleri icin
yeterli bosluk birakmak amaciyla uygun capta ve uzunlukta dril ucunu (bkz.
DSEM/CMF/0716/0145) secin.
Plakay! alttaki kemige sabitlemek icin uygun uzunluktaki & 1,85 mm Matrix
vidalari yerlestirin.
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Cihazin egitimli bir hekim tarafindan kullanilmasi amaclanmistir

Bu tanim DePuy Synthes Urtnlerinin dogrudan kullanimi igin tek basina yeterli alt
yaplyl saglamaz. Bu trtnlerin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin talimat
vermesi siddetle tavsiye edilir.

islemden Gegirme, Tekrar islemden Gegirme, Bakim ve Muhafaza

Genel kilavuz ilkeler, islev kontroli ve cok parcali enstrimanlarin parcalarina
ayrilmasi ve ayrica implantlar icin islemden gegirme kilavuz ilkeleri icin, IGtfen yerel
satis temsilciniz ile iletisime gecin veya asagidaki internet adresine basvurun:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

DePuy Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriiman tepsilerinin ve muhafazalarinin
tekrar islemden gecirilmesi, bakim ve muhafazasi ve ayrica DePuy Synthes steril
olmayan implantlarin islemden geciriimesi ile ilgili genel bilgiler icin litfen Onemli
Bilgiler brostrtine (SE_023827) bakin veya asagidaki internet adresine basvurun:
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

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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