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Kullanim Talimatlari

03.615.004S Insight Retraktor icin Isik Klibi, steril

Kullanmadan énce litfen bu kullanim talimatlarini, Synthes “Onemli Bilgiler”
brostrunt ve ilgili cerrahi teknikleri dikkatle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina
oldugunuzdan emin olun.

Materyal
Tibbi ve optik kullanima uygun fiber optik kablo
Polimerler

Insight Retraktor icin Isik Klibi, derin ameliyat bélgelerine aydinlatma saglamaya
yonelik steril, tek kullanimlik, plastik fiber optik bir cihazdir. Isik, disi ACMI konek-
torlt fiber optik kablosu kullanilarak maksimum 300 Watt Xenon aydinlatici ile
birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Kullanim amaci
Istk Klibi (03.615.004S), 3 mm fiber optik kablo ile uyumludur.

Isik, 6zellikle derin oyuklarin ve cevre dokularin ameliyat bolgesindeki dis 1s1g1 kisitladigi
cerrahi prosedirlerde aydinlatmaya yoneliktir. Daha az invazif Omurga cerrahisinde
kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar
Isik Klipsi, erisim sistemiyle birlikte kullaniimalidir. Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar
icin, lttfen ilgili implant cerrahi tekniklerine bakin.

Steril cihaz

STER| Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Medikal cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimdan hemen
oncesine dek ambalajdan cikarmayin. Kullanmadan 6nce, Grdndn son kullanma tar-
ihini kontrol edin ve steril ambalajin saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa
kullanmayin.

Tek kullanimlhik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Grtnler tekrar kullanilmamalidir. Tekrar kullanim veya
tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi) cihazin yapisal
butunltgind bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya 6lumd ile
sonuclanabilecek cihaz arizalarina yol agabilir. Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin
tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilmesi enfeksiydz materyalin bir
hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontaminasyon riski olusturabilir. Bu
durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6limuyle sonuglanabilir.

Onlemler ve Uyarilar
Kullanic, 1sik kaynaklari ve kablolarin kullanimint iyi bilmeli ve gerekli dnlemleri almalidir.

Isik kaynagini ve kabloyu Isik Klipsi takilmadan calistirmayin. Isik Klipsi olmadiginda,
fiber optik kablodan cikan isik asir derecede parlak ve sicaktir ve yaniga yol acabilir,
ortuleri/ onlukleri tutusturabilir veya gecici gérme kaybina neden olabilir.

Isik, fiber optik kablo kullanilarak maksimum 300 Watt Xenon aydinlaticilar ile birlik-
te kullanilmak Uzere tasarlanmistir. 300 Watt Uzeri 1sik kaynaklar veya capi
3 mm‘den fazla olan fiber optik kablo demetlerini kullanmayin. Daha yiksek watt
kaynaklarinin veya daha buyuk capli kablolarin kullaniimasi asiri isinmaya yol acarak,
Grinln arizalanmasina ve hastanin yaralanmasina neden olabilir. Isigin kesilmesi,
icinde sivi birikmesi veya herhangi bir sekilde kirilmis veya hasarli gérinmesi duru-
munda, hastaya yonelik riski en aza indirmek icin degistirilmelidir.

Isik Klipsi ambalaji, ekli bir kagit koruyuculu Isik Klipsi diizenegi icerir. Isik Klipsini
kullanmadan 6nce, koruyucu gikariimali ve atiimalidir.

Isik kaynaklari, goérundr ve kizil 6tesi enerji emisyonu bakimindan biytk degisiklik
gdsterir. Onleyici 6nlem olarak, yeni bir isik kaynagi veya lamba ile ilk kullanim sirasinda
konektdr sicakliginin ara sira izlenmesini ve daha sonra gerekli géraldiginde izlenme-
sini neririz. Fiber optik ekipmanlarda yaygin oldugu Uzere, baglayicinin metal kismi
dokunulamayacak kadar isinabilir. Isik kaynagina bagli olarak, Isik Klipsinin (03.615.004S)
metal kisminin sicakligi 43 °C'yi asabilir. Plastik tutacadi sap olarak kullanin. Resme
bakin. Konektoriin metal halka kismini dogrudan hastanin cildine koymayin.

SE_297285 AD

Isik enerjisi 1s1 olarak emilebildigi icin, 1s1gin battn 1sikli kismi (distal ug) dokuya
strekli olarak gémulmemeli (yani, 1sikli ylzey tamamen gémulmemelidir) ve tek
seferde birkac dakikadan uzun sure sabit tutulmamalidir.

Ameliyat bolgesini kapatmadan 6nce, tim bilesenler hazir olmalidir.

Kullanim sonrasinda, bu trtin potansiyel bir biyolojik tehlike olabilir. Kabul edilen
tibbi uygulama ve yerel diizenlemeler dogrultusunda kullanin ve imha edin.

Kullanim Talimatlan
Isik Klibini dogru Synthes Insight Erisim Sistemine takin. Isik Klibi, uygun kraniyal/kaudal
retraktor cercevesine/tipune tutturulmalidir.

Isik, kafa lambalari veya endoskoplar icin kullanilan bir isik kaynagina baglanir. Bir
fiber optik kablo, 1sik kaynagina ve i1siga takilir. Isik konektorinin kabloya sikica
baglandigindan emin olun. Kablo iyi durumda olmali ve optikler temiz olmalidir.
Onarim gerektiren kirli optikler veya kablolar, konektérlerde asiri isiya neden olabilir.

Tepe 151ginin kisilmasi, ameliyat bolgesinde gorintilemeyi iyilestirebilir.

Isigin yuzeyinde biriken vicut sivilari veya kalintilar yikanabilir ya da silinebilir.

Garanti

Yetkili olmayan bir hizmet merkezi tarafindan onarim veya degisiklik yapiimasi
durumunda tim garanti haklari iptal olur. Uriintn kullanim talimatlarina uygun
olarak kullanilmamasi durumunda, dretici Granin gavenligi, guvenilirligi veya
performansi tizerindeki hicbir etki icin sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans ortami
ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182'ye gore tibbi cihaz 03.615.004S MR
ortaminda guvenli degildir.

Plastik tutacak Metal halka
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