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Kullanim Talimatlar

03.816.700 Tekrar Kullanilabilir Isik, INSIGHT™ Giris Sistemi icin

Kullanmadan once lutfen bu kullanim talimatlarini, Synthes brostrtindeki
"Onemli Bilgiler"i ve ilgili cerrahi teknikleri dikkatle okuyun. Uygun cerrahi
teknige asina oldugunuzdan emin olun.

INSIGHT Giris Sistemi icin Tekrar Kullanilabilir Isik, derin cerrahi bolgeleri
aydinlatmaya yonelik bir fiber optik cihazdir. Tekrar Kullanilabilir Isik,

3,6 mm fiber optik kablo (veya daha kuictik) ve ilgili 1sik makinesi adaptori
kullanilarak maksimum 300 Watt Xenon aydinlaticr ile kullanima yoneliktir. Tekrar
Kullanilabilir Isik, bir disi ACMI konektor ile donatilmistir.

Materyaller

Materyaller: Standartlar:
Paslanmaz Celik ASTM F899
Fiber Glas Cam (Schott Tipi D1)

Polietereterketon (PEEK)

Epoksi Yapistirici 2K epoksi yapistirici

Kullanim amaci

Isik sistemi, minimal girisimsel ameliyatlarda cerrahi bolgeyi aydinlatmaya yoneliktir.
INSIGHT Giris Sistemi gibi uyumlu arayUzler ve uygun bir 151k kaynagi (maksimum
300 Watt Xenon aydinlatici) iceren giris sistemleri ile birlikte kullaniimak Gzere
tasarlanmistir.

Endikasyonlar/Kontrendikasyonlar

Istk sistemi, INSIGHT Giris Sistemi gibi giris sistemleri ile birlikte kullaniimalidir.
Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar icin, lutfen ilgili implant cerrahi tekniklerine
bakin.

Onlemler ve Uyarilar

— Tekrar kullanilabilir 151g1 bukmeyin.

— Tekrar kullanilabilir 1sik icin belirtilenden daha yiksek watt miktari kullanmayin.
— Cerrahi mudahaleyle iliskili genel riskler bu kullanim talimatlarinda tarif
edilmemistir. Daha fazla bilgi icin litfen Synthes brostri "Onemli Bilgiler'e
basvurun.

Istk kaynagdi ucunu deriye veya yumusak dokuya yerlestirmeyin.

— Tekrar kullanilabilir 15191 yumusak dokuya gémmeyin.

icinde sivi birikmesi, kirik veya hasarli gériinmesi durumunda tekrar kullanilabilir
151g1 degistirin.

Istk kaynagina bagli olarak, Tekrar Kullanilabilir Isigin (03.816.700) ve Adaptdrin
(istege baglh, 03.816.709) sicakligi 43°C'yi asabilir. Bu nedenle, kullanicinin ve
hastanin daha uzun siire boyunca bu kisimlara temasindan kaginin.

— Tekrar Kullanilabilir Isigin veya optik fiber kablonun agik ucuna dokunmayin.
Yayilan yogun isik enerjisi yaniga neden olabilir. Ameliyat sirasinda metal pargalar
ve doku arasinda daha uzun streli temastan kacinin. Yaniklari 6nlemek icin, bagh
optik fiber kablonun acik ucunu hastanin Gzerine veya yakinina koymayin.
Sokmeden 6nce sogumasini bekleyin.

IsiIg1 veya bagl optik fiber kablonun acik ucunu kumaslar (perdeler) gibi yanici
maddelerin yakinina veya yanici sivilara (6r. dezenfektanlar) batirilmis pamuk
cubuklar veya pedlerin yakinina koymayin. Yogun isik yayimindan kaynaklanan
1si bu maddeleri yakabilir.

Calisma sirasinda, lamba guclt UV/IR isinimi yayar. Gozlerde ciddi hasara yol
acabilecegiicin, cok yogun isiga ciplak gézle bakmayin.

Istk kaynaginin ve 1sik kablosunun durumu ve ciktisindan bagimsiz olarak, 1sik
kablosunun stk kaynagr ucunda asiri 1sinmaya yol acabilen ve i1sik kablosuna
zarar verebilen kombinasyonlar meydana gelebilir. Bdyle bir durumda uretici ile
iletisime gegin.

Bir 1sik kaynagindan isik yayilirken, isik sistemini gézetimsiz birakmayin.

Uretici, 1sik sisteminin kullanilmasi sirasinda meydana gelen hatali tani, yanls
implant secimi, yanlis sekilde kombinlenmis implant bilesenleri ve/veya operasyon
teknikleri, tedavi yéntemlerinin sinirlamalari veya yetersiz asepsiden kaynaklanan
hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu

Tekrar Kullanilabilir Isik, bir 1sik kablosu icin adaptore baglanir (03.816.709). Tekrar
Kullanilabilir Isik, erkek ACMI aray(ze sahiptir.

Synthes, diger dreticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test
etmemistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.
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Manyetik Rezonans ortami
MR Ortaminda Guvenli Degildir: ASTM F 2052, ASTM F 2213, ASTM F 2182'ye
gore tibbi cihaz 03.816.700 MR ortaminda gtivenli degildir.

Cihazin kullanimindan 6nce yapilmasi gereken islem

Steril olmayan durumda saglanan Synthes Urinleri cerrahi kullanimdan 6nce
temizlenmeli ve buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce tim orijinal
ambalaji cikarin. Buhar sterilizasyonu 6ncesinde Grtnt onaylanmis bir sargi
malzemesi veya kaba koyun. Synthes "OnemliBilgiler" brosirinde verilen temizleme
ve sterilizasyon talimatlarini takip edin.

Tekrar islemden Gecirme, Bakim ve Muhafaza

Genel kilavuz, fonksiyon kontrolt ve cok parcali enstriimanlarin parcalarina
ayrilmasi icin, lutfen yerel satis temsilciniz ile iletisime gecin veya ilgili adresine
gidin: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes tekrar kullanilabilir cihazlarin, enstriiman tepsilerinin ve muhafazalarinin
tekrar islemden gecirilmesi, bakimi ve muhafazasi ile ilgili genel bilgiler igin lutfen
Onemli Bilgiler brostriine (SE_023827) bakin veya asagidaki internet adresine
basvurun: http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessing-care-maintenance

Synthes, yeniden kullanilabilir 1sik 03.816.700 icin, 4 dakika boyunca 132°C'de
fraksiyonlu vakumda buhar sterilizasyonu onerir.

Yeniden Kullanilabilir Isigi ultrasonik banyoda dekontamine etmeyin ve
temizlemeyin.
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