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Kullanma Talimati

03.615.004S Insight Retraktor icin Isik Klipsi, steril

Insight retraktor icin 1sik klipsi, derin cerrahi bélgelerine aydinlatma saglamaya
yonelik steril, tek kullanimlik, plastik bir fiber optik cihazdir. Isik, azami 300 watt
ksenon aydinlatici ve disi ACMI konnektorlt fiber optik kabloyla kullanilmak Gzere
tasarlanmistir.

Tibbi profesyoneller ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanma
talimati, cihazin secilmesi ve kullanilmasiyla ilgili gerekli tum bilgileri icermez.
Kullanmadan énce litfen kullanma talimatini ve Synthes “Onemli Bilgiler”
brosurint dikkatlice okuyun. Uygun cerrahi isleme asina oldugunuzdan emin
olun.

Materyal
Tibbi ve optik sinif fiber optik kablo, Polimer.

Kullanim Amaci

Isik, ozellikle derin kavitelerin ve bitisik dokularin ameliyat bolgesindeki dis 15131
kisitladig cerrahi islemlerde aydinlatmaya yoneliktir. Minimal invaziv omurga
cerrahisinde kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

Istk  klipsinin  (03.615.004S) implantlarla veya aletlerle birlikte kullanilmasi
durumunda endikasyonlar/kontrendikasyonlar ve ek cerrahi adimlar icin lttfen ilgili
kullanma talimatina basvurun.

Hedef Hasta Grubu
Urtin; kullanim amacina, endikasyonlarina, kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ve saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Hedef hasta grubu, aletlerden ziyade implant cihazlarini temel almaktadir.
implantlar icin spesifik hedef hasta grubu, ilgili implant kullanma talimatinda
bulunabilir.

Hedef Kullanici

Bu cihaz; cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihazin hazirlanma
stirecine dahil olan kisiler gibi vasifli saglik hizmetleri uzmanlari tarafindan
kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Cihazi muamele eden tim personel; kullanma
talimat, gecerli oldugunda cerrahi islemler ve/veya Synthes “Onemli Bilgiler”
brosurtine uygun sekilde tamamen asina olmalidir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler
Synthes, bolgeyi hazirlamaya ve Synthes implantlarin implantasyonuna yardimci
olmaya yonelik cerrahi aletler Gretmektedir. Advers olaylar/yan etkiler, aletlerden
ziyade implant cihazlarini temel almaktadir. implantlar icin spesifik advers olaylar/
yan etkiler, ilgili Synthes implant kullanma talimatinda bulunabilir.

Steril Cihaz

STERlLE Etilen oksitle sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal ambalajinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine kadar
ambalajindan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.
Kullanimdan énce drtintin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin

butunltgind dogrulayin. Ambalaj hasarliysa veya son kullanma tarihi gecmisse
kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin
Isik klipsinin (03.615.004S) tekrar sterilizasyonu, tGrtintn steril olmamasina ve/veya

performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinin
degismesine yol acabilir.
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Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek bir kullanim icin veya tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullanim igin
tasarlanmis tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullanim veya klinik islemden gecirme (6r. temizlik ve tekrar sterilizasyon),
cihazin yapisal batunldgind bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol acarak
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limine neden olabilir.

Ayrica tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden
gecirilmesi, 6rnegin, enfeksiyéz materyalin bir hastadan digerine bulasmasindan
kaynaklanan kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum, hastanin veya
kullanicinin yaralanmasina veya 6limine yol acabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— Kullanici, 15tk kaynaklart ve kablolarin kullanimina asina olmali ve uygun
onlemleri almalidir.

— Isik kaynagini ve kabloyu isik klipsi takilmadan calistirmayin. Isik klipsi
olmadiginda fiber optik kablodan cikis, asir derecede parlak ve sicaktir ve
yaniklara yol agabilir, pamuklu cubuklari/ortuleri/onlikleri tutusturabilir veya
gecici gdrme kaybina neden olabilir.

— Isik, azami 300 watt ksenon aydinlaticilar ve fiber optik kabloyla kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. 300 watt Ust 1sik kaynaklarini veya capi 3 mm’den genis
fiber optik kablo demetlerini kullanmayin. Daha ytksek watt'li 1sik kaynaklari
veya daha genis capl kablolarla kullanilmasi, asiri 1sinmaya neden olabilir
ve Urinin bozulmasina ve hastanin zarar goérmesine yol acabilir. Kesilmesi,
icinde sivi birikmesi veya herhangi bir sekilde kirilmis veya hasarli gériinmesi
durumunda hastaya yonelik riski en aza indirmek icin 1sik klipsi degistirilmelidir.

— lIsik klipsi ambalaji, ekli kagit koruyuculu tek bir 1sik klipsi dlzenegi icerir.
Kullanmadan énce koruyucu ¢ikariimali ve atiimalidir.

— lIsik kaynaklari, gérinir ve kizildtesi enerji emisyonu acisindan buyuk 6lcide
farklilasabilir. Onleyici énlem olarak yeni bir 15k kaynagi veya lambayla ilk
kullanim sirasinda konnektor sicakliginin ara sira ve sonrasinda gerektiginde
izlenmesini oneririz. Fiber optik materyalde yaygin oldugu tzere konnektérin
metal kismi, elle dokunulmayacak kadar isinabilir. Isik kaynagina bagli olarak 1sik
klipsinin (03.615.004S) metal kisminin sicakligi 43 °C'yi asabilir. Plastik tutacagi
sap olarak kullanin. Resme bakin. Konnektériin metal halka kismini dogrudan
hastanin cildine koymayin.

— Isik enerjisi 1s1 olarak emilebildigi icin 1s1gin tum 1sikh kismi (distal ug), dokuya
surekli olarak gomulmemeli (yani 1sikli ylizey tamamen gomulmemelidir) ve tek
seferde birkag dakikadan uzun sure sabit tutulmamalidir.

— Cerrahi bolgesinin kapatilmasindan 6nce tim bilesenler kontrol edilmelidir.

— Bu Urln kullanildiktan sonra potansiyel biyotehlike arz edebilir. Kabul gérmas
tibbi pratik ve yerel dizenlemeler uyarinca kullanin ve bertaraf edin.

Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostiriine basvurun.

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullanilmasi

Synthes, diger Ureticilerin cihazlariyla uyumlulugu test etmemistir ve bu tur
durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez.

Isik klipsi (03.615.004S), azami 300 watt ksenon isik kaynagi ve uygun baglantili/
adaptorlu (disi ACMI) 3 mm fiber optik kabloyla (veya daha dar) kullanilmak Gzere
tasarlanmistir.

Latfen 1sik kaynag@i Ureticilerinin calistirma kilavuzlarina ve guvenlik talimatina
uyun.

Manyetik Rezonans Ortami
MR Guvenli Degildir: 03.615.004S tibbi cihazi; ASTM F 2052, ASTM F 2213 ve
ASTM F 2182 uyarinca MR guvenli degildir.

Cihaz Kullanilmadan Onceki Muamele
Steril Cihaz:
Cihazlar temin edildiginde sterildir. Uriinleri ambalajdan aseptik sekilde cikarin.

Steril cihazlari orijinal ambalajinda saklayin ve kullanimin hemen &ncesine kadar
ambalajindan cikarmayin.

Kullanimdan 6nce Grindn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butunlugund dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Bertaraf
Cihazlar, hastane prosedurleri uyarinca saglk hizmetleri tibbi cihazi olarak
atiimalidir.
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Bzel Calistirma Talimati
Plastik tutacak Metal halka
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Konnektor

— lIsik klipsini dogru Synthes Insight Giris Sistemine takin. Isik klipsi, uygun
kraniyal/kaudal retraktor cercevesine/borusuna tutturulmalidir.

— Isik, kafa lambalari veya endoskoplar icin kullanilan bir isik kaynagina baglanir.
Fiber optik kablo, isik kaynagina ve isiga takilir. Isik konnektorinin kabloya
sikica takildigindan emin olun. Kablo iyi durumda olmali ve optik kisimlari temiz
olmalidir. Kirli optik kisimlar veya onarim gerektiren kablolar, konnektorlerde
asiri Isinmaya neden olabilir.

— Bas Ustt aydinlatmanin kapatilmasi, cerrahi bolgesinde gorintrlagu arttirabilir.

— Isigin yUzeyinde biriken vicut sivilari veya debris, irrige edilebilir veya silinebilir.

Garanti

Yetkili olmayan servis merkezleri tarafindan onarim veya modifikasyon yapilmasi
durumunda tim garanti haklar kaybedilir. Uriinin kullanma talimati uyarinca
kullanilmamasi durumunda tretici; Grintn gtvenligi, gtvenilirligi veya performansi
Uzerindeki etkileri icin sorumluluk kabul etmez.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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