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Kullanim Talimatlari

INSIGHT™ Retraktor Sistemi ve INSIGHT™ Tubuler Retraktor Sistemi

Kapsam dahilindeki cihazlar:

03.610.001 03.615.199 03.615.380
03.610.002 03.615.223 03.615.390
03.610.003 03.615.224 03.615.400
03.610.004 03.615.225 03.615.440
03.610.005 03.615.226 03.615.450
03.610.006 03.615.227 03.615.460
03.610.007 03.615.228 03.615.470
03.610.008 03.615.229 03.615.480
03.612.010 03.615.253 03.615.490
03.612.012 03.615.254 03.615.500
03.615.002 03.615.255 03.615.510
03.615.003 03.615.256 03.615.540
03.615.005 03.615.257 03.615.550
03.615.100 03.615.258 03.615.560
03.615.163 03.615.259 03.615.570
03.615.164 03.615.283 03.615.580
03.615.165 03.615.284 03.615.590
03.615.166 03.615.285 03.615.600
03.615.167 03.615.286 03.615.610
03.615.168 03.615.287 03.615.640
03.615.169 03.615.288 03.615.650
03.615.193 03.615.289 03.615.660
03.615.194 03.615.300 03.615.670
03.615.195 03.615.340 03.615.680
03.615.196 03.615.350 03.615.690
03.615.197 03.615.360

03.615.198 03.615.370

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

Materyaller
Paslanmaz Celik, Silikon Kauguk, Aliminyum Alasimi.

Kullanim Amaci

INSIGHT Retraktor Sistemi, torakolomber omurgaya minimial invaziv yaklasim sag-
lamak icin amaclanan bir cerrahi erisim sistemidir. Cesitli endikasyonlar ve/veya
cerrahi tekniklerde duyulan ihtiyaglar icin tasarlanmistir.

INSIGHT Tubuler Retraktor Sistemi, torakolomber omurgaya minimial invaziv
yaklasim saglamak icin amaclanan bir cerrahi erisim sistemidir. Cesitli endikasyonlar
ve/veya cerrahi tekniklerde duyulan ihtiyaclar igin tasarlanmistir.

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

INSIGHT Retraktor Sisteminin ve INSIGHT Tubdler Retraktor Sisteminin implantlarla
veya aletlerle birlikte kullaniimasi durumunda endikasyonlar/kontrendikasyonlar ve
ek cerrahi adimlar icin lGtfen ilgili kullanma talimatina basvurun.

Hedef Hasta Grubu

Hedef hasta grubu, enstrimanlardan ziyade implant cihazlarina baghdir. Bu trunler;
kullanim amacina, endikasyonlarina ve kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ile saghk durumu dikkate alinarak kullaniimalidir. implantlara
yonelik spesifik hedef hasta grubu ilgili implantin kullanim talimatlarinda bulunabilir.
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Hedef Kullanici

Bu kullanim talimatlari, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina
yeterli altyapiyr saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrah-
tan talimat alinmasi 6nemle tavsiye edilir.

Ameliyat, kullanim talimatlari uyarinca, 6nerilen cerrahi prosedire gore gercekles-
tirilmelidir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestiriimesini saglamak cerrahin sorum-
lulugundadir. Ameliyatin yalnizca uygun nitelikleri kazanmis, omurga cerrahisinde
deneyimli, Urlne 6zgl cerrahi prosedurler hakkinda bilgi sahibi olan ve genel
omurga cerrahi risklerin farkinda olan cerrahlar tarafindan gerceklestirilmesi Gnem-
le tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi omurga cerrahisinde deneyimli olan kalifiye saglik profesyo-
nelleri tarafindan kullanilmasi amaglanmistir.

Cihazi kullanan ttim personel, bu kullanim talimatlarinin cihazin secim ve kullanimi-
na iliskin gerekli tim bilgileri icermediginin farkinda olmalidir. Kullanmadan 6nce
litfen kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurini dikkatle
okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Olasi Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler

TUm major cerrahi prosedurlerde oldugu gibi advers olay riski bulunur. Olasi advers
olaylar sunlari icerebilir: advers doku reaksiyonu, alerji/asiri hassasiyet reaksiyonu,
enfeksiyon, hayati organlara veya cevre yapilara hasar, néral yapilarin kompresyonu
ve/veya kontlzyonu, bitisik kemiklere, diske veya yumusak dokuya hasar. Bukdlme,
parcalanma, gevseme ve/veya kirilma (tamamen veya kismen) gibi alet arizasindan
kaynaklanan belirtiler.

Uyarilar ve Onlemler

— Uretici; hatali tani, yanlis implant secimi, yanhs sekilde kombine edilmis implant
bilesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirflamalari veya
yetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

- Keskin cihazlar dikkatle kullanilmalidir. Yanlis kullanim, hasta ve/veya kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir.

- Aletin hasar gérmesini 6nlemek ve aletin dogru sekilde sterilize edilmesine
olanak saglamak icin esnek kol gerilimi her kullanimdan sonra tamamen serbest
birakiimalidir.

— Sinir kékindn ve diger derin yapilarin yaralanmasini engellemek icin diseksiyon
ve yerlestirme sirasinda dilatorin konumunu dikkatlice izleyin.

— Yeterli dilatasyon elde edilene dek tiim prosedir boyunca Kirschner telinin sabit
bir sekilde yerinde kaldigindan emin olun. Kemikli yapilardan (6r. faset eklemi)
kayip durayi ya da sinir kokint delmemesini saglamak icin Kirschner telinin ucu
floroskopi ile izlenmelidir.

— Retraktor veya tip yerlestiriimeden énce Kirschner telinin kaymadigindan emin
olun. Kirschner telleri yumusak doku dilatasyonu sirasinda elle yerinde tutulacak
kadar uzundur.

- Retraktorin genisletilmesi mimkun degilse cilt ve fasya kesisinin yeterince buytk
oldugundan emin olun. Yeterince buyuk degilse genisletiimesi gerekebilir.
Anahtarin kilitli konumda oldugundan emin olun.

— Retraktoriin konumunu belirlemek icin floroskopik gértintilemeden yararlanin.

— Bicaklari ilerletmek igin asiri gic kullanmayin.

— Bigagin ilerletilmesi mimkun degilse cilt ve fasya insizyonunun yeterince biyuk
oldugundan emin olun. Yeterince buytk degilse genisletilmesi gerekebilir.

Daha fazla bilgi icin litfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostriine basvurun.
Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

Synthes, diger ureticiler tarafindan saglanan cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans Ortami
MR Ortaminda Guvenli Degildir: ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182'ye
gore bu cihazlar MR ortaminda gtvenli degildir.
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Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gereken islem

Steril Olmayan Cihaz:

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urlnleri cerrahi kullanimdan &nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce ttim orijinal ambalaji
¢ikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde GriinG onaylanmis bir sargi malzemesine
veya kaba koyun. Synthes “Onemli Bilgiler” brostrtinde verilen temizleme ve sterili-
zasyon talimatlarini takip edin.

Cihazin Klinik Olarak islenmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriman
tepsilerinin ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesiyle ilgili detayli talimatlar
Synthes “Onemli Bilgiler” brosirinde tarif edilmektedir. “Cok parcali aletlerin
sokulmesi” basligr altindaki aletlerin montaj ve demontaj talimatlari, web sitesinde
mevcuttur.

Atma
Cihazlar, hastane prosedurlerine uygun sekilde tibbi saglik cihazlar olarak atiimalidir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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

Kullanim Talimatlari:
www.e-ifu.com
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