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Kullanma Talimati

INSIGHT™ Lateral Erisim Sistemi

Kapsam dahilindeki cihazlar:

03.816.001 03.816.120 03.816.800
03.816.002 03.816.130 03.816.801
03.816.003 03.816.140 03.816.806
03.816.004 03.816.150 03.816.810
03.816.010 03.816.160 03.816.816
03.816.011 03.816.170 03.816.000
03.816.012 03.816.180 03.816.411
03.816.013 03.816.280 03.816.412
03.816.014 03.816.290 03.816.413
03.816.015 03.816.300 03.816.414
03.816.016 03.816.310 03.816.415
03.816.019 03.816.320 03.816.416
03.816.020 03.816.330 03.816.420
03.816.025 03.816.340 03.816.421
03.816.030 03.816.350 03.816.422
03.816.033 03.816.360 03.816.423
03.816.036 03.816.370 03.816.424
03.816.037 03.816.380 03.816.444
03.816.040 03.816.700 03.816.445
03.816.050 03.816.701 03.816.446
03.816.060 03.816.702 03.816.602
03.816.070 03.816.703 03.816.610
03.816.080 03.816.704 03.816.616
03.816.090 03.816.705 03.816.620S
03.816.100 03.816.706 03.816.621
03.816.110 03.816.709 03.816.803

INSIGHT Lateral Erisim Sistemi, omurgaya minimal invaziv yaklasimi desteklemek
icin tasarlanmis bir moddler sistemdir.

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

Materyal
Polietereterketon (PEEK), silikon (polimer), aliminyum, paslanmaz celik, aliminyum
alasimi, polipropilen, fiberglas, PPSU ve titanyum alasimlari.

Kullanim Amaci

INSIGHT Lateral Erisim Sistemi, torakolomber omurgaya minimal invaziv yaklasim
saglamaya yonelik bir cerrahi erisim sistemidir. Cesitli endikasyonlar ve/veya cerrahi
teknikler icin tasarlanmistir.

Aydinlatma sistemi, minimal invaziv cerrahide cerrahi bolgesini aydinlatmak Gzere
tasarlanmistir. INSIGHT Lateral Erisim Sistemi gibi ilgili arayGzler ve uygun bir 1sik
kaynagi (azami 300 Watt Xenon aydinlatici) iceren erisim sistemleriyle kullanilmak
Uzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

INSIGHT Lateral Erisim Sisteminin implant veya aletlerle birlikte kullaniimasi
durumunda endikasyonlar, kontrendikasyonlar ve ek cerrahi adimlari icin lutfen
ilgili kullanma talimatina basvurun.

Hedef Hasta Grubu

Hasta hedef grubu icin aletlerden ziyade implant cihazlari esas alinmaktadir. Urtin;
kullanim amacina, endikasyonlarina, kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ve saglik durumu dikkate alinarak kullaniimalidir. implantlar icin
spesifik hedef hasta grubu, ilgili implant kullanma talimatinda bulunabilir.

Hedef Kullanici

Bu kullanma talimati, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin
talimat vermesi siddetle tavsiye edilir.

Cihazi muamele eden tiim personel; kullanma talimatina, cerrahi islemlere (gecerli
durumda) ve/veya Synthes'in “Onemli Bilgiler” brosiriine uygun sekilde tamamen
asina olmalidir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

Tum 6nemli cerrahi islemlerde oldugu gibi advers olay riski s6z konusudur. Olasi
advers olaylar sunlari icerebilir: advers doku reaksiyonu, alerji/asiri hassasiyet
reaksiyonu, enfeksiyon, hayati organlara veya cevre yapilara hasar, néral yapilarin
kompresyonu ve/veya konttizyonu, bitisik kemiklere, diske veya yumusak dokuya
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hasar. Bikulme, parcalanma, gevseme ve/veya kirilma (tamamen veya kismen) gibi
alet arizasindan kaynaklanan belirtiler.

Steril Cihaz

STERlLE Radyasyonla sterilize edilmistir

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

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanimdan &nce Grindn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butinltgunt dogrulayin. Ambalaj hasarliysa veya son kullanma tarihi gecmisse
kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilizasyonu, Grinun steril olmamasina ve/veya performans
spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinde degisikliklere
yol agabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

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

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

Ayrica tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilmesi,
ornegin, enfeksiyoz materyalin bir hastadan digerine bulasmasindan kaynaklanan
kontaminasyon riski olusturabilir.  Bu durum, hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina veya 6limune yol agabilir.

Uyarilar ve Onlemler

- Uretici, aydinlatma sisteminin kullanilmasi sirasinda ortaya cikan hatali tani,
yanlis implant secimi, yanls sekilde kombinlenmis implant bilesenleri ve/veya
operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya yetersiz asepsiden
kaynaklanan komplikasyonlardan sorumlu degildir.

- Keskin cihazlar muamele ederken dikkatli olunmalidir. Hatal muamele, hasta ve/
veya kullanici yaralanmalarina neden olabilir.

— Torakolomber omurgaya lateral yaklasim gerceklestirirken pratik deneyimin yani
sira kapsamli bir egitim ve ilgili anatominin iyice anlasilmasi, bu sistemin
kullaniimas icin 6n kosuldur.

— Hastanin  Konumlandirilmasi ve Ekspozir: GuUcli kol veya Universal kol
rotasyonunun masa klempiyle sikica kilitlendiginden emin olun.

— Ayrica nérofizyolojik izleme probunu/Kirschner telini psoastan gecirerek istenen
intervertebral disk boslugunun anulUstne yerlestirmek icin lateral ve
anteroposterior (AP) floroskopi kullanilmalidir.

- Disk bosluguna uygun bicimde ankorlayarak noroizleme probunun veya
Kirschner telinin retraktor yerine vyerlesene kadar sabit bicimde yerinde
kaldigindan emin olun.

— Dilatérlerin konumunu belirlemek icin floroskopi (lateral ve AP) kullanin. Ayrica
cilt derinligini belirlemek icin dilatérlerin vertebral vicut duvarina sikica
dayandigindan emin olun. Guclu kol veya Universal kol retraktére sabitlenene
kadar dilatorleri asagi bastirmaya devam edin.

— Dilatér oyuguna ikinci stimtlasyon probunu yerlestirirken cerrahi bolgesindeki
hicbir aleti stimule etmeyin.

— Retraksiyon sirasinda hicbir aksesuari retraksiyondan 6nce yerlestirmeyin.

- Retraktor guclt kolla stabilize edildikten sonra ameliyat masasi ayarlarinin
degistiriimesi 6nerilmez.

— Doku degisimini azaltmak icin:

— Retraktor bleydleri sifir konumunda olmalidir.
— Rektraktor bleydleri disk bosluguna ve/veya vertebral
yerlestiriimelidir.

- Retraktorin konumunu belirlemek icin floroskopik gértntt kullanin. Osteofitlerin
varligini belirleyin. Retraktor yerlestirirken asiri glic uygulamayin.

- Retraktoriin cerrahi bolgesinde hareket etmesine neden olabileceginden

retraktoért guclu kol veya Universal kol sistemiyle sabitledikten sonra ameliyat

masasina manevra yaptirmayin.

Bitisik yapilarin zarar gérmesi riskini azaltmak icin retraktor, fazla anterior veya

fazla posterior yerlestirilmemelidir. Daima gorsel kontrol altinda retraksiyon

uygulaym.

— Kemik vidasini yerlestirirken vertebra cisminin segmental vaskulatiriinden
kaginmaya dikkat edilmelidir.

son plaklara
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— Retraktor tekrar konumlandirmadan veya cikarmadan 6nce kemik vidasini/
vidalarini ¢tkarmayr unutmayin.

— Bleyd angulasyonu sirasinda segmental damarlar ekspoze olacak veya doku asiri
retrakte olacak sekilde retraksiyondan veya bleyd angllasyonundan kaginin.

— Bleydleri acilandirirken rektrakte edilen dokuya asiri giic uygulamaktan kaginmak
icin tornaviday! yalnizca elle sikilmis kadar cevirin.

— Disk ankorunu intervertebral diske ilerletmeden 6nce (AP ve lateral) ve ilerletirken
(AP) trajektuarin kemik veya bitisik (anterior veya posterior) yapi hasarina yol
agmadigini  dogrulamak icin  konumu floroskopi altinda kontrol edin.
Disk ankorunu yerlestirmeden &nce sinir bulunmadigini mutlaka dogrulayin.

— Disk ankoru yerine yerlesince Ugclinct bleyd tutucuyu retrakte etmeyin. Disk
ankoru bileseni, ilgili bleyde kalici olarak takildigindan kendi spesifik muamele
kilavuzu uyarinca temizlenmelidir.

— Rijit kol, retraktdr govdesine takilmis ve disk ankoru yerine yerlestirilmisse
retraksiyon islevini kullanmayin.

— Yakinlarinda majér damarlar bulundugundan dérdinci bleydin ucunun hayati
organlari tehlikeye atmadigindan emin olun.

— Yumusak dokuyu retrakte etmek icin bleyd uzantili ve/veya kanatcikli kepce
kullanin. Bu, bleyd uzantisinin veya kanatgigin kompresyonundan kaynaklanan
yumusak doku hasari riskini azaltmak icindir.

— Aksesuarlari yerlestirdikten sonra retraktort tekrar konumlandirmayin veya daha
fazla retraksiyon gerceklestirmeyin.

— Muteakip aletleri (kuretler, denemeler vb.) yerlestirirken ve cikarirken, retraktor
bleydleriyle veya aksesuarlarla cakismadigindan emin olun; cakismalari énlemek
icin manipulasyon (aksesuarin cikarilmasi dahil) gerekebilir.

— Retraktori cikarma: Rektraktorin ¢ikarilabilmesi icin dncelikle tim aksesuarlar
(bleyd uzantilari ve kanatgiklari) cikarilmali, disk ankoru retrakte edilmeli ve
rektraktor sifir konumuna yerlestiriimelidir.

Tekrar Kullanilabilir Aydinlatmayla (03.816.700) iliskili Uyarilar ve Onlemler

— Tekrar kullanilabilir aydinlatmayi bukmeyin.

— Keskin nesnelerle aydinlatmaya baski uygulamayin.

— Tekrar kullanilabilir aydinlatma icin belirtilenden (300 W) ylksek watt degeri
kullanmayin.

— Isik ileten ucu cilde veya yumusak dokulara yerlestirmeyin.

— Tekrar kullanilabilir aydinlatmayi yumusak dokuya gdmmeyin.

— cinde sivi birikmesi, kirik veya hasarli gériinmesi durumunda tekrar kullanilabilir
aydinlatmay degistirin.

— Isik kaynagina bagl olarak, tekrar kullanilabilir aydinlatma (03.816.700) ve
adaptor (istege bagli, 03.816.709) sicakhigr 43 °C'yi gecebilir. Bu nedenle bu
parcalarin kullaniciya ve hastaya uzun sureli temasindan kaginin.

— Tekrar kullanilabilir aydinlatmanin veya fiber optik kablonun acik ucuna
dokunmayin. Yayilan yogdun isik enerjisi, yaniklara neden olabilir. Ameliyat
sirasinda metal parcalar ve doku arasinda uzun sureli temastan kaginin. Yaniklari
onlemek icin cihaza baglanmis fiber optik kablolarin agik ucunu asla hastanin
Ustlne veya yakinlarina koymayin. Sokmeden énce sogumasini bekleyin.

— Aydinlatmayi veya bagl 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 s, bu maddeleri tutusturabilir.

— Tekrar kullanilabilir aydinlatma, yalnizca
kullaniimalidir.

— Lamba, calisirken gicli UV/IR radyasyonu yayar. Gozlerde ciddi hasara yol
acabilecegdi icin cok yogun 1sida ¢iplak gozle bakmayin.

— Isik kaynaginin ve aydinlatma kablosunun durumu ve ¢iktisindan bagimsiz olarak
farkli kombinasyonlar, aydinlatma kablosunun isik kaynagr ucunda asiri isinmaya
yol acabilir ve aydinlatma kablosuna zarar verebilir. Bu durumda Ureticiyle
iletisime gecin.

— Isik kaynagindan isik yayilirken aydinlatma sistemini asla gozetimsiz birakmayin.

— Fiber optik iceren aydinlatma aletleri ultrasonik olarak temizlenmemelidir.

iliskili aydinlatma kablolariyla

Catalli Aydinlatma Kablosu (03.816.705) ve Aydinlatma Kablosuyla (03.816.706)

iliskili Uyarilar ve Onlemler

— Fiber optik kablolari, 5 cm’den dar yaricapa bikmeyin.

— Keskin nesnelerle aydinlatma kablosuna baski uygulamayin.

— cinde sivi birikmesi, kirik veya hasarli gériinmesi durumunda kabloyu degistirin.

— Aydinlatma kablosunu veya adaptorleri modifiye etmeyin. Aydinlatma kablosu,
uygulandiginda optimum isik ¢ikti dizeyi saglamak Gzere tasarlanmistir.

— Isik ¢kt duzeyini azaltaca@l icin aydinlatma kablosunun uclarindaki fiber
yUzeylere zarar vermekten kaginin.

— Aydinlatma kablolari icin belirtilenden (300 W) yuksek watt degeri kullanmayin.

— lIsikkaynagindan isik yayilirken aydinlatma kablosunu asla gozetimsiz birakmayin.

— Isik kaynaginin ve aydinlatma kablosunun durumu ve ¢iktisindan bagimsiz olarak
farkli kombinasyonlar, aydinlatma kablosunun isik kaynagr ucunda asiri isinmaya
yol acabilir ve aydinlatma kablosuna zarar verebilir. Bu durumda Ureticiyle
iletisime gecin.

— Isik kaynagina baglyken aydinlatma kablosunun ucunu cerrahi boélgesine
yerlestirmeyin. Asiri isinma tehlikesi! (>43 °C)

— Aydinlatma kablosunu yumusak dokuya gémmeyin.

— Bariz mekanik hasar (6r., silikon hortum hasari) durumunda artik steriliteden
emin olunamayacadi icin aydinlatma kablosu kullanilmamalidir.

— Kablonun acik ucuna dokunmayin. Yayilan yogun isik enerjisi, yaniklara neden
olabilir. Ameliyat sirasinda metal parcalar ve doku arasinda uzun sdreli temastan
kacinin. Yaniklari énlemek icin cihaza baglanmis fiber optik kablolarin acik
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ucunu asla hastanin Ustine veya yakinlarina koymayin. Sékmeden o6nce
sogumasini bekleyin.

— Bagl 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 isi, bu
maddeleri tutusturabilir.

— Lamba, calisirken gucli UV/IR radyasyonu yayar. Goézlerde ciddi hasara yol
acabilecedi icin cok yogun 1siga ¢iplak gozle bakmayin.

— Fiber optik iceren aydinlatma aletleri, ultrasonik olarak temizlenmemelidir.

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

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullanilmasi

Synthes, diger Ureticilerin cihazlariyla uyumlulugu test etmemistir ve bu tur

durumlarda hicbir sorumluluk kabul etmez.

— INSIGHT Lateral Erisim Sistemi icin Tekrar Kullanilabilir Aydinlatma, derin cerrahi
bolgelerini aydinlatmaya yonelik bir fiber optik cihazdir. Tekrar kullanilabilir
aydinlatma, 3,6 mm fiber optik kablo (veya daha dar) ve ilgili aydinlatma makinesi
adaptort kullanilarak azami 300 Watt Xenon aydinlaticiyla kullanim icin
tasarlanmistir. Tekrar kullanilabilir aydinlatma, disi ACMI konnektériine oturur.

— Tekrar kullanilabilir aydinlatma, aydinlatma kablosu adaptériine (03.816.709)
takilir. Tekrar kullanilabilir aydinlatma, erkek ACMI araylzlne sahiptir.

- 03.816.705 ve 03.816.706, aydinlatma cihazlarina baglanmak icin 03.816.709°la
ve ilgili 1stk kaynagina baglanmak icin 03.816.701; 03.816.702; 03.816.703;
03.816.704'le birlestirilir.

— Aydinlatma kablosunu aydinlatma cihazlarina baglarken fiberglaslarin capraz
kesitlerinin her iki bilesen icin de ayni oldugundan emin olun; aksi takdirde
baglanti noktalari, istenmeyen sekilde (asiri) 1sinabilir.

Manyetik Rezonans Ortami
MR Guvenli Degildir: Bu cihazlar, ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182
uyarinca MR guvenli degildir.

Cihaz Kullanilmadan Onceki Muamele

Steril Disi Cihaz:

Steril olmayan kosulda saglanan Synthes Urinleri cerrahi kullanimdan &nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden &nce orijinal ambalaji
tamamen cikarin. Buharli sterilizasyondan 6nce UrinU uygun bir sargi veya kap
icine yerlestirin. Synthes'in “Onemli Bilgiler” brosiiriinde verilen temizleme ve
sterilizasyon talimatina uyun.

Steril Cihaz:
Cihazlar steril olarak saglanir. Uriinleri ambalajdan aseptik sekilde cikarin.

Steril cihazlari orijinal ambalajinda saklayin ve kullanimin hemen &ncesine kadar
ambalajindan ¢ikarmayin. Kullanimdan énce Griindn son kullanma tarihini kontrol
edin ve steril ambalajin butunltigunt dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Cihazin Klinik islemden Gegirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesi ile ilgili ayrintili talimat, Synthes'in
“Onemli Bilgiler” brosurinde agiklanmistir. Aletleri monte ve demonte etme
talimati (“Cok parcali aletlerin sékilmesi”), web sitesinde mevcuttur.

03.816.700, 03.816.705 ve 03.816.706 icin Synthes, 4 dakika boyunca 132 °C'de
fraksiyonlu vakum altinda buhar sterilizasyonu 6nerir.

Tekrar kullanilabilir aydinlatmayi (03.816.700) ultrasonik banyoda temizlemeyin.

Bertaraf
Cihazlar, hastane prosedurleri uyarinca saglik hizmetleri tibbi cihazi olarak
atiimalidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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