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Kullanim Talimatlari

Spinal Cerrahi icin Tork Sinirlama Kollari

Kapsam dahilindeki cihazlar:

321.133 03.620.019 03.641.002
389.471 03.620.061 03.641.004
03.602.042 03.627.017 03.807.357
03.614.035 03.632.204 03.835.043
03.615.040

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin énemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
once litfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosirini
dikkatle okuyun. Uygun cerrahi prosedure asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller
Paslanmaz Celik, Aliminyum, Nitril Kauguk, Silikon.

Kullanim Amaci
Tork Sinirlama Kolu, Synthes implantlarin implantasyonunu desteklemek igin
tasarlanmistir.

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

Tork Sinirlama Kolunun implant veya aletlerle birlikte kullaniimasi durumunda,
endikasyon ve kontrendikasyonlar ve ek cerrahi adimlar icin ilgili kullanim talimat-
larina basvurun.

Hedef Hasta Grubu
Urtn; kullanim amacina, endikasyonlara ve kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ile saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, aletlerden ziyade implant cihazlarina baghdir. implantlara
yonelik spesifik hedef hasta grubu ilgili implantin kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, Cihaz veya Sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli alt yapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahtan
talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi amaclan-
mistir. Cihazi kullanan tim personel uygun sekilde kullanim talimatlari, cerrahi
prosediirler ve/veya gerekli durumlarda Synthes “Onemli Bilgiler” brosiirii hakkinda
tam bilgiye sahip olmalidir.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

Synthes, Synthes implantlari icin implantasyon bélgesini hazirlamak ve implantasyona
yardimci olmak Uzere cerrahi aletler Uretmektedir. Advers olaylar/yan etkiler, aletler-
den ziyade implant cihazlarina baghdir. implantlara yénelik spesifik advers olaylar/
yan etkiler ilgili implantin kullanim talimatlarinda bulunabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— Gerekli tork deg@erine sahip belirli sistemler icin uygun tork sinirlayicinin kullanil-
digindan emin olun.

— Bir tork sinirlayici atasmanin gerekli oldugu teknikler icin asla sabit veya circir
kollu tornavida kullanmayin. Tornavida veya implant kirilabilir ve bu da hastaya
zarar verebilir.

— Yapi Gzerindeki sikili vidayi/somunu/kapagdi gevsetmek icin gereken gevsetme
torku degeri, stkma sirasinda kullanilan tork degerinden daha yuksek olabilir.
Bu gibi durumlarda, sikiliimplanti yapidan cikarmak icin ilgili sistem prosedurin
kullanin.

— Sistem son sikma icin bir karsi tork gerektiriyorsa her implant icin bir karsi tork
aleti yerlestirilmelidir. Son sikma islemi sirasinda karsi tork kullanilmazsa yapida
gevseme meydana gelebilir.

— Vida/cubuk yapilarinda, karsi torku kolu cubukla ayni dogrultuda yénlendirme-
yin. Bu, cubukla vida basi arasindaki hizanin bozulmasina neden olabilir.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostriine bagvurun.

Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu
Synthes, diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etme-
mistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.
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Manyetik Rezonans Ortami
MR ortaminda guvenli degildir: ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182'ye gére
bu cihazlar MR ortaminda glvenli degildir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes trtnleri cerrahi kullanimdan 6nce temiz-
lenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde GrinG onaylanmis bir sargi malzemesine
veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriinde verilen temizleme ve sterili-
zasyon talimatlarini takip edin.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayli talimatlar Synthes
“Onemli Bilgiler” brosurinde aciklanmaktadir. “Cok Parcali Aletlerin Sokilmesi”
basligi altindaki aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde mevcuttur.

Cihaza Ozel Ek Bilgiler

Servis hakkinda énemli not

Tork Sinirlama aletlerinin asagidaki gibi bakimdan gegirilmesini 6neririz:

— Hangisinin daha 6nce olduguna bagli olarak her 6 ayda bir veya her 50 otoklav
déngustnden sonra

— Aletin kalibrasyon disi oldugundan stphelenirseniz

Servis, ilgili Glkedeki bagli kurulusun normal satis kanallari tarafindan saglanir.

imha etme
Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak imha
edilmelidir.
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