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Kullanim Talimatlari

03.816.710S INSIGHT™ Lateral Giris Sistemi icin Tek Kullanimlik Isik

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 Lateral Giris Sistemi icin Tek Kullanimlik Isik, derin cerrahi bélgeleri aydin-
latmaya yonelik bir fiber optik cihazdir. Tek Kullanimlik Isik, 3 mm'lik (veya daha
ktcuk) fiber optik kablo ve ilgili 15tk makinesi adaptort kullanilarak maksimum
300 Watt Xenon aydinlatici ile kullanima yoneliktir. Tek Kullanimlik Isik, bir disi
ACMI konnektor ile donatiimistir. Isik Cihazlarinin yizeyinde biriken vicut sivilari
veya kalintilar yikanabilir ya da silinebilir.

Kullanim amaci

Isik sistemi, minimal invaziv ameliyatlarda cerrahi bolgeyi aydinlatmaya yoneliktir.
INSIGHT Lateral Girig Sistemi gibi ilgili arayuzler ve uygun bir 1sik kaynagi (maksi-
mum 300 Watt Xenon aydinlatici) iceren giris sistemleri ile birlikte kullanilmak
Uzere tasarlanmistir.

Endikasyon/Kontrendikasyon

Istk sistemi, INSIGHT Lateral Giris Sistemi gibi giris sistemleri ile birlikte kullanil-
malidir. Endikasyonlar ve kontrendikasyonlar igin lutfen ilgili implant cerrahi
tekniklerine bakin.

Steril cihaz

STER| Etilen oksit ile sterilize edilmistir

Medikal cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen
oncesine dek ambalajdan ¢ikarmayin. Kullanmadan énce, Grindn son kullanma
tarihini kontrol edin ve steril ambalajin saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliy-
sa kullanmayin.

Tek kullanimlhik cihaz

@ Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis Grtinler tekrar kullanilmamalidir. Tekrar kullanim veya
tekrar islemden gecirme (6r. temizlik ve tekrar sterilizasyon) cihazin yapisal batin-
1tgunU bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasina, hastaliga veya 6lime neden ola-
bilecek cihaz arizasina yol acabilir. Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullanil-
masi veya tekrar islemden gegirilmesi, érnegin enfeksiyéz materyalin bir hastadan
digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum
hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya 6lumayle sonuglanabilir.

Onlemler ve Uyarilar

— Tek Kullanimlik Isik icin belirtilenden daha yuksek watt degeri kullanmayin.

— Cerrahi mudahaleyle iliskili genel riskler bu kullanim talimatlarinda agiklan-

mamistir. Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostrtine bas-

vurun.

Isik ileten ucu deriye veya yumusak dokuya yerlestirmeyin.

Tek Kullanimlik Isigi yumusak dokuya yerlestirmeyin.

Isik kaynagina bagli olarak, Tek Kullanimlik Isigin metalik kisminin (03.816.710S)

ve Adaptérun (istege baglh, 03.816.709) sicakhidl 43°C'yi asabilir. Bu nedenle,

kullanicinin ve hastanin bu kisimlara uzun sureli temasindan kacinin. Plastik

tutacag@i sap olarak kullanin. Resme bakin.

Tek Kullanimlik Isigin veya optik fiber kablonun agik ucuna dokunmayin. Yayilan

yogun isik enerjisi yaniklara neden olabilir. Ameliyat sirasinda metal parcalar ve

doku arasinda uzun sdreli temastan kaginin. Yaniklari énlemek icin, cihaza

baglanmis bir optik fiber kablonun acik ucunu hastanin tzerine veya yakinina

koymayin. Ayirmadan énce sogumasini bekleyin.

Is131 veya cihaza baglanmis bir optik fiber kablonun agik ucunu kumaslar (perdel-

er) gibi yanici maddelerin yakinina veya yanici sivilara (6r. dezenfektanlar)

batiriimis pamuk ¢ubuklar veya pedlerin yakinina koymayin. Yayilan yogun 1sigin

Urettigi 1si bu maddeleri yakabilir.

— Calisma sirasinda, lamba glclt UV/IR radyasyonu yayar. Gozlerde ciddi hasara
yol acabilecegi icin cok yogun isiga ciplak gozle bakmayin.
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— Isik kaynaginin ve 1sik kablosunun durumu ve cikis gicinden bagimsiz olarak,
15tk kablosunun isik kaynagr ucunda asiri isinmaya yol acabilen ve isik kablosuna
zarar verebilen kombinasyonlar meydana gelebilir. Béyle bir durumda dretici ile
iletisime gecin.

— Isik kilavuzunun uglari, calisma esnasinda isinabilir. Bu nedenle, kabloyu sicakliga
duyarl nesnelerin Gzerine koymayin.

— Bir 1sik kaynagindan isik verilirken, 1sik sistemini asla gozetimsiz birakmayin.

— Ambalaj, acilmis veya hasarli olmadigi surece sterildir. Ambalaj acgiimis veya
hasarliysa kullanmayin.

— Urain hasarli gériiniyorsa kullanmayin.

— Kullanim sonrasinda, bu Uriin potansiyel bir biyolojik tehlike teskil edebilir. Tek
Kullanimlik Isig1 kabul edilen tibbi uygulama ve yerel dizenlemeler dogrultusun-
da kullanin ve atin.

Uretici, 151k sisteminin kullanilmasi sirasinda meydana gelen hatali tani, yanls
implant secimi, yanlis sekilde kombinlenmis implant bilesenleri ve/veya operasyon
teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya yetersiz asepsiden kaynaklanan
hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu

Tek Kullanimlik Isik, bir 1sik kablosu adaptériine (03.816.709) baglanir. Tek Kul-
lanimlik Isik, erkek ACMI arayUze sahiptir.

Synthes, diger ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test et-
memistir ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Garanti

Yetkili olmayan bir hizmet merkezi tarafindan onarim veya degisiklik yapilmasi du-
rumunda tim garanti haklari iptal olur. Urtintn kullanim talimatlarina uygun olarak
kullaniimamasi durumunda, Uretici Grtintin gtvenligi, guvenilirligi veya performansi
Uzerindeki hicbir etki icin sorumluluk kabul etmez.

Manyetik Rezonans ortami
MR Guvensiz: 03.816.710S numarali tibbi cihaz ASTM F 2052, ASTM F 2213,
ASTM F 2182 uyarinca MR icin glvenli degildir.

Plastik tutacak Metal halka
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