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Kullanim Talimatlari

Giris Kiti, 10 G
Biyopsi Kiti, 10 G
Giris Matkabi, 10 G

Giris Kitleri, Giris Matkabi ve Biyopsi Kitleri tek kullanimlik aletlerdir. Giris Kiti
aletleri, perkitan erisim saglamak ve vertebra gévdesini kemik dolgu maddelerinin
enjeksiyonuna hazirlamak icin kullanilir. Biyopsi Kiti aletleri, vertebra gévdesinden
kemik biyopsileri elde etmek icin tasarlanmistir.

Bu kullanim talimatlari, asagidaki trinler hakkinda bilgiler icerir:

03.804.514S  Giris Kiti, 10 G, Elmas Uclu, ikili Paket
03.804.515S  Giris Kiti, 10 G, Konik Uclu, ikili Paket
03.804.519S  Giris Kiti, 10 G, EImas Uclu, Tekli Paket
03.804.520S Giris Kiti, 10 G, Konik Uglu, Tekli Paket
03.804.521S  Giris Matkabl, 10 G

03.804.522S Biyopsi Kiti, 10 G

Tip profesyonelleri ve ameliyathane personeli icin nemli not: Bu kullanim talimatlar,
bir cihazin secimi ve kullanimi igin gerekli tum bilgileri icermemektedir. Kullanma-
dan 6nce litfen kullanim talimatlarini ve «Onemli Bilgiler» baslikli Synthes
brosurind dikkatle okuyun. Uygun cerrahi proseddre asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller
Paslanmaz Celik
Kuvvetlendirilmis Plastik

Kullanim Amaci

Giris Kiti ve Giris Matkabi asagidaki kullanim alanlarr icin vertebra gévdesine girisi
hazirlamaya yoneliktir.

— vertebral gliclendirme prosedrleri

— kemik dolgu maddesi uygulamalari

— vertebra gévdesine minimal invaziv erisimin gerektigi diger uygulamalar

Biyopsi Kiti, Giris Kiti aletleri ile birlikte vertebra gévdesinden kemik biyopsileri
almaya yoneliktir.

Not: Giris Aletleri ve Biyopsi Kitinin diger sistemler ve kemik dolgu maddeleri ile
birlikte kullanimr ile ilgili olarak uyumluluk, kullanim, &nlemler, uyarilar, potansiyel
advers olaylar, istenmeyen yan etkiler ve artik riskler konusundaki spesifik bilgiler
icin lttfen ilgili sistem talimatlarina bakin.

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar
Diger sistemler ve kemik dolgu maddeleri ile birlikte kullanim icin latfen ilgili
endikasyonlara ve kontrendikasyonlara bakin.

Hedef Hasta Grubu
Urtin kullanim amacina, endikasyonlara ve kontrendikasyonlara uygun sekilde ve
hastanin anatomisi ve saglik durumu g6z éntinde bulundurularak kullaniimalidir.

Amaclanan Kullania

Bu kullanim talimatlari tek basina, cihaz veya sistemin dogrudan kullanimi icin ye-
terli temeli saglamaz. Bu cihazlari kullanma konusunda deneyimli bir cerrahin tali-
matlarina uyulmasi 6nemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama strecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullanilmasi
amaclanmistir.  Cihazlari kullanan tdm personel kullanim talimatlari, cerrahi
prosedirler ve/veya mevcut ise Synthes «Onemli Bilgiler» brosiri hakkinda tam
bilgiye sahip olmalidir.
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Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler
Tum major cerrahi proseduirlerde oldugu gibi yan etki ve advers olay riski bulunur.
Olasi advers etkiler sunlari icerebilir: semptomatik pulmoner emboli veya diger
klinik sonuglara, nérolojik hasara, damarlarda, organlarda, kemikte veya yumusak
dokuda hasara yol acabilecek trombus veya diger madde embolizasyonu; erken ve
gec enfeksiyonlar, hematom ve yara iyilesmesinde bozulma, agri ve oltm.

Steril Cihaz

STERILE Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Steril cihazlar orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaji hasar gérmisse veya son kullanma tarihi
gecmisse kullanmayin.

@ Yeniden sterilize etmeyin

Cihazin tekrar sterilize edilmesi, Grtnun steril duruma ulasmamasina ve/veya
performans spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal ozelliklerinin
degismesine yol acabilir.

Tek Kullanimlik Cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanima veya tek bir prosedur sirasinda tek bir hastada kullanima yonelik
tibbi cihazi ifade eder.

Tekrar kullanim veya tekrar klinik islemden gecirme (temizleme ve tekrar
sterilizasyon gibi) cihazin yapisal butunltgini bozabilir ve/veya hastanin
yaralanmasi, hastalanmasi veya 6lumu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina
yol acabilir.

Ayrica tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilme-
si, 6rnegin enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
veya 6limuyle sonuclanabilir.

Uyarilar ve Onlemler

- Urin yalnizca omurga cerrahisinde deneyimi olan ve (riine 6zgli cerrahi
prosedurler ve omurga ile ilgili genel cerrahi riskler hakkinda bilgi sahibi olan
cerrahlar tarafindan kullanilabilir. Ameliyatin dogru sekilde gerceklestirilmesini
saglamak cerrahin sorumlulugundadir.

— Uretici hatali tani, yanhs kemik dolgu maddesinin secimi, yanlis sekilde
kombinlenmis bilesenler ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin
sinirlamalari veya vyetersiz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan
sorumlu degildir.

- Sistemi kullanmadan 6nce, uzunlugun ve cap/6lcti boyutunun spesifik prosedr
icin uygun oldugundan emin olun.

— Sistem, vyalnizca yuksek kaliteli
altinda kullanilabilir.

— Keskin cihazlar dikkatle kullaniimalidir. Yanlis kullanim, hasta ve/veya kullanicinin
yaralanmasina neden olabilir.

— Cihazin kirllmasi midahale veya ¢ikarma prosediri gerektirebilir.

- Kemik dolgu maddesinin uygulanma zamani, kemik dolgu
secimine baghdir.

goruntileme ile floroskopi kontroli

maddesi

Genel cerrahi riskler bu kullanim talimatlarinda agiklanmamistir. Daha fazla bilgi
icin lutfen «Onemli Bilgiler» baslikli Synthes brosirine bagvurun.
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Tibbi Cihazlarin Kombinasyonu

Giris Aletleri ve Biyopsi Kitinin diger sistemler ve kemik dolgu maddeleri ile birlikte
kullanimi ile ilgili olarak uyumluluk, kullanim, énlemler, uyarilar, potansiyel advers
olaylar, istenmeyen yan etkiler ve artik riskler konusundaki spesifik bilgiler icin
|utfen ilgili sistem talimatlarina bakin.

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

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken islem
Steril Cihaz:
Cihazlar steril olarak saglanir. Urtinleri ambalajdan aseptik ydntemle cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan cikarmayin. Kullanmadan &nce, Grintn son kullanma
tarihini kontrol edin ve steril ambalajin saglamligindan emin olun. Ambalaj
hasarliysa kullanmayin.

Atma
Cihazlar hastane prosedurlerine uygun olarak tibbi saglik cihazlari olarak atiimalidir.
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