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Kullanma Talimati

03.816.710S INSIGHT™ Lateral Giris Sistemi icin Tek Kullanimlik Isik

INSIGHT™ Lateral Giris Sistemi icin Tek Kullanimlik Isik, derin cerrahi bélgelerini
aydinlatmaya yonelik bir fiber optik cihazdir. Tek kullanimlik 1sik, azami 300 watt
ksenon aydinlatici, 3 mm fiber optik kablo (veya daha dar) ve uygun i1sik makinesi
adaptoriuyle kullanilmak Uzere tasarlanmistir. Tek kullanimlik 1sik, bir disi ACMI
konnektérle donatilmistir.

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

Materyal
Tibbi ve optik sinif fiber optik kablo, Polimer.

Kullanim Amaci

Aydinlatma sistemi, minimal invaziv cerrahide cerrahi bélgesini aydinlatmaya
yoneliktir. INSIGHT Lateral Giris Sistemi gibi uygun arabirimleri ve uygun bir 1sik
kaynagini (azami 300 watt ksenon aydinlatici) iceren giris sistemleriyle kullanilmak
Uzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

Tek kullanimlik 151gin (03.816.710S) implantlarla veya aletlerle birlikte kullaniimasi
durumunda endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve ek cerrahi adimlar icin lutfen
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
Tek kullanimlik 1s1gin (03.816.710S) tekrar sterilizasyonu, Grtintn steril olmamasina

ve/veya performans spesifikasyonlarini  karsilamamasina ve/veya materyal
ozelliklerinin 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

— Uretici, 1sik sistemi kullanilirken ortaya cikan hatali tani, yanls implant secimi,
yanlis sekilde kombinlenmis implant bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri,
tedavi yontemlerinin sinirlamalari  veya yetersiz asepsiden kaynaklanan
komplikasyonlardan sorumlu degildir.

— Fiber optik 151§1 5 cm’den dar yaricapla bukmeyin.

— Keskin nesnelerle 1s1ga baski uygulamayin.

— Tek kullanimlik 1sik icin belirtilenden ylksek watt degeri kullanmayin.

— Isik ileten ucu cilde veya yumusak dokulara yerlestirmeyin.

— Tek kullanimlik 151§1 yumusak dokuya gdmmeyin.

— Isik kaynagina bagli olarak tek kullanimlik isigin (03.816.710S) metal kisminin ve
adaptorun (istege bagli, 03.816.709) sicakligi 43 °C'yi gecebilir. Bu nedenle bu
parcalarin kullaniciya ve hastaya uzun sureli temasindan kaginin. Plastik tutacagi
sap olarak kullanin. Resme bakin.

— Tekrar kullanilabilir 151k, yalnizca iliskili 1sik kablolariyla kullanilmalidir.

— Tek kullanimlik 151gin veya fiber optik kablonun acik ucuna dokunmayin.
Yayilan yogun isik enerjisi, yaniklara neden olabilir. Ameliyat sirasinda metal
parcalar ve doku arasinda uzun sureli temastan kaginin. Yaniklari énlemek icin
cihaza baglanmis fiber optik kablolarin acik ucunu asla hastanin Gstiine veya
yakinlarina koymayin. S6kmeden énce sogumasini bekleyin.

— Isig1 veya bagh fiber optik kablonun agik ucunu kumas (perdeler) gibi yanici
materyalin yakinlarina veya yanici sivilara (6r. dezenfektanlar) batirilmis pamuklu
cubuklar veya pedlerin yakinlarina koymayin. Yayilan yogun isigin olusturdugu
1sl, bu maddeleri tutusturabilir.

— Lamba, calsirken glgli UV/IR radyasyon yayar. Gozlerde ciddi hasara yol
acabilecedi icin yuksek yogunluktaki isiga ¢iplak gézle bakmayin.

— Isik kaynaginin ve aydinlatma kablosunun durum ve cikisindan bagimsiz olarak
farkli kombinasyonlar, isik kablosunun isik kaynagi ucunda isik kablosuna zarar
verebilecek asiri isinmalara yol acabilir. Bu durumda Ureticiyle iletisime gegin.

— Isik kilavuzunun uglari, calisirken isinabilir. Bu nedenle kabloyu sicakliga duyarli
nesnelerin Ustline koymayin.

— Isik kaynagindan isik yayilirken aydinlatma sistemini asla gozetimsiz birakmayin.

— Ambalaji agiimis veya hasarli olmadigi strece sterildir. Ambalaji agiimis veya
hasarlysa kullanmayin.

— Urain hasarli gériiniiyorsa kullanmayin.

— Bu Urdin kullanildiktan sonra potansiyel biyotehlike arz edebilir. Tek kullanimlik
15191 kabul goérmis tibbi pratik ve yerel dizenlemeler uyarinca kullanin ve
bertaraf edin.

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

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullanilmasi

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

Tek kullanimlik 1sik (03.816.710S), azami 300 watt ksenon isik kaynagi ve uygun
baglantili/adaptorlt (disi ACMI) 3 mm fiber optik kabloyla (veya daha dar)
kullanilmak Gzere tasarlanmistir.

Lutfen 1sik kaynadi Ureticilerinin calistirma kilavuzlarina ve guvenlik talimatina
uyun.

Manyetik Rezonans Ortami
MR Guvenli Degildir: 03.816.710S tibbi cihazi; ASTM F 2052, ASTM F 2213 ve
ASTM F 2182 uyarinca MR guvenli degildir.
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Cihaz Kullanilmadan Onceki Muamele
Steril Cihaz:
Cihazlar temin edildiginde sterildir. Uriinleri ambalajdan aseptik sekilde cikarin.

Steril cihazlari orijinal ambalajinda saklayin ve kullanimin hemen 6éncesine kadar
ambalajindan cikarmayin.

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

Bertaraf
Cihazlar, hastane prosedirleri uyarinca saglik hizmetleri tibbi cihazi olarak
atilmalidir.

Ozel Calistirma Talimati
Plastik tutacak Metal halka

N ¥

Konnektor

— Uygun 1sik kaynag@i adaptortni uygun isik kablosuna takin ve isik adaptérlerini
kablonun diger uclarina takin.

— Tek kullanimlik 1s1g1 151k yuvalarina kaydirin. Isigi Grtinle birlikte verilen kancalarin
altina sabitleyin.

— Isik kablosunu 1sik kaynagina baglayin. Isik kaynagini acin. Isik cihazlarinin
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 dretici; 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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