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KUNT UCLU EKOJENIK TRANSFORAMINAL EPIDURAL KANUL/SET
A Bu cihazi kullanmaya baslamadan 6nce bu kullanma talimatini dikkatlice okuyunuz.
A LUTFEN KULLANMA TALIMATINI OKUMADAN CiHAZI KULLANMAYINIZ.
A Hastanin bilgilendirilmesi ve hasta izninin alinmasi sarttir.
A\ Bu urin, bu teknikle ilgili egitim almis hekim tarafindan uygulanmalidir.

Bu kullanma talimatinda;

Kiint Uglu Ekojenik Transforaminal Epidural Kaniil Cihaz gérselleri
Cihaz materyal bilgisi
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Uglu Transforaminal Epidural Kaniil/Set Paket igerigi

Kiint Uglu Ekojenik Transforaminal Epidural Kanul (Sekil.1)
Steril Bohga (Sekil.2)

25 G Hipodermik igne (Sekil.3)

18 G Kilavuz igne (Sekil.4)

Operasyon Bélgesi igin Sirt Ortiisii (Sekil.5)

Filtreli Aspirasyon Kanuli (Sekil.6)

Antiseptik Boyama Spanci (Sekil.7)

igne Atik Kutusu (Sekil.8)

Uzatma Hatti (Sekil.9)

Hidrofil Gazli Bez(Sekil.10)
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3. Cihaz Materyal Bilgisi
Seffaf ABS, Paslanmaz gelik
4. Cihaz Uygulamasi
UYGULAMA PROSEDURU

Kullanmadan 6nce paketin steril olup olmadigi kontrol edilir. Agik ve tahrip olmug ambalajl tirliniin sterilitesi bozulmustur,
kullanilamaz. Hasta, islem igin hazirlanir ve islem siiresince hastanin uygun pozisyonda kalmasi saglanir.

4.1. Transforaminal enjeksiyon igin hasta operasyon
masasina prone (ylz Usti) pozisyonunda yatirihr(Sekil
1).
Uygulayicinin tecriibesine gére degismekle birlikte
hekim operasyon masasinin sol tarafinda, C-kollu
skopi ve USG cihazi operasyon masasinin sag
tarafinda bulunur.

4.2. Girisim uygulanacak boélgeleri iyodin bazli bir Prone
antiseptik sollisyon ile silindikten sonra sterilite pozisyon
kurallarina uygun olarak ortlir.

Sekil 1

4.3. Steril kosullar ve tercihen sedoanaljezi ve/veya
anestezik madde ile anestezi saglandiktan sonra igne
giris yeri C-kollu skopi ve USG ile goriintiileme yapilr. Ekaienik Kaniil

4.4, USG esliginde igne transforaminal epidural alana Ii
dogru ilerletilir. Bu sirada hem ignenin ekojenitesi s —
hem de agih ucunun yonlendirmedeki etkinligi .
degerlendirilir(Sekil 2).

4.5. igneyi ilerletilirken kemik temasi saglanirsa ignenin Kiint Yapisi
ucu acih oldugundan igne dondurilerek kemikten
uzaklasiimaya galisihr.

4.6. Transforaminal epidural bosluga girildigi Sekil.2
goriuldigiinde ignenin yeri opak madde verilerek
skopi ile gérintilenir.

Bu sirada ignenin iki deliginden opak maddenin gikisi
ve dagihmi gozlemlenmelidir.

4.7. Lateral gorintiilemede radyoopak maddenin pedikiil
ile vertebra korpusu arasinda superiora ve inferiora
dogru yayildigi goralar.

4.8. Yer dogrulamasi yapildiktan sonra USG egliginde ilag
enjeksiyonu vyapilarak ilacin sinir koki gevresinde
dagilimi es zamanli gozlemlenir.

Kaniiliin ucu kiint oldugdu igin sinir kékiine herhangi
bir zarar vermeksizin, sadece sinir kékiinii itekleyebilir. Uygulama sonrasi hastalar dinlendirilmek iizere baska bir
alana alinarak saglhk uzmanlari tarafindan kontrolleri saglanmalidir.

Basing
uzatma hatti

sekil 3

SET UYGULAMA PROSEDURU
4.1-4.8 arasinda yer alan uygulama prosedur takip edilerek;

4.9. Fonksiyonel-ergonomik tutucu uzatma aparatinin igneye tam olarak baglantisinin saglanip saglanmadigi, islem
sirasinda baglanti problemi yasanip yasanmadigi ve sizinti olup olmadigi kontrol edilir. Uzatma aparatinin igne
pozisyonunu sabitleme 6zelligi ve ignenin konumu hem skopi hem de usg altinda test edilecektir(Sekil 3)

4.10. Skopi altinda yapilan gorlntiilemelerde maruz kalinan radyasyon miktari Olgllerek uzatma aparatinin
fonksiyonelligi mevcutta kullanilan igne ile karsilastirilarak degerlendirilecektir.

4.11. Elde edilen veriler SPSS programinda analiz edilecektir.

4.12. Testler esnasinda karsilasilan problemler ve elde edilen sonuglar gbzden gegirilerek epidural igne ve uzatma aparati
optimizasyon galismalari yapilacaktir.

Onlemler

AKUnt ucglu ekojenik transforaminal kanili yerlestirildikten sonra keskin introduser ignesini tekrar takmayin. Bu
durum kanule zarar verebilir.

A(;lkarma islemi sirasinda kandli asla gekmeyin veya hizlica gekmeyin.

Yerlestirme sirasinda, asin gii¢ kullanarak kemikle temas olmasi, kilavuz ignenin ucuna zarar verebilir. ignenin
daha sonra gikarilmasi kiint uglu ekojenik transforaminal kanile zarar verebilir. Bu durumda, igneyi ve kanili
birlikte ¢ikarin.
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AKUnt Erisim Kanilinin geri ¢ekilmesi sirasinda asiri direngle karsilasilirsa, durun ve hastayl yeniden
konumlandirin, sonra geri ¢ekilmeyi deneyin.

Endikasyonlar

Radikiilopatik semptomlara neden olan lomber disk hernileri

Disk hernileri sonucu olusan sinir kékii basilari(ORN: intervertebral disk hernisi)
Herpes zoster gibi enfeksiyoz sinir koki enflamasyonlar

Kanserli hastalarda timor invazyonu sonucu gelisen 6dem ve enflamasyonlar
Nevraljik agrilar

Spinal stenoz

Skolyoz

Spondilolistezis veya spondilolizisli hastalar ve postlaminektomili hastalarin agrilari

Kontrendikasyonlar

Kiint Sinir Blogu ignesi kullanim isteksiz, isbirligi yapmayan veya riza gésteremeyen hastalarda kontrendikedir;
veya lokal veya sistemik enfeksiyonlari, kanama bozukluklari, prosediir sirasinda kullanilacak ilaglara alerijileri olan
hastalarda kullanimi islemin ve uygulanan prosediriin basarisini etkileyebilir.

Prosediriin basarisini engelleyebilecek anatomik hastaligi bulunan veya igne fobisi olanlar

Riskler

Bolgesel agri

Dural delinmeye bagli bas agrisi

Sinir koku hasarina bagli semptomlar

Epidural kanama

Epidural enfeksiyon ve abse olusumu

ignenin yanls ydnlenmesine bagli yetersiz islem veya intravendz enjeksiyon
Sirt ve / veya her iki bacakta da batma ve kasinti hissi

AUyarllar

Bu tibbi cihazda, uygulama ve uygulama sonrasindaki midahaleler, konusunda uzman olan doktorlar tarafindan
yapilmalidir. Komplikasyonlar ve istenmeyen diger durumlarin olusmamasi igin islemin tecriibeli hekimler
tarafindan skopi X-ray gorintileri esliginde adim adim dikkatli bir sekilde yapilmasi gerekir.

islem esnasinda teknik prosediir disinda bir uygulama yapmayiniz. Bu cihazi sadece belirtilen amag igin kullaniniz.
Kan ve viicut sivilari ile bulasan infeksiyonlardan korunmak ve tibbi atiklarin kontroli yonetmeligine uygun olarak
cihazi imha ediniz.

Bu medikal cihaz tek kullanimhktir. Tekrar kullanilmasi veya orijinal ambalaj agildiktan sonra tekrar steril edilmesi

tehlikelidir, gapraz kontaminasyon, enfeksiyon ve travmaya neden olabilir.

~ O~~~

igne dlciisiini ve son kullanma tarihini kontrol ediniz.

Kanilaya uygulama sirasindan asiri kuvvet uygulanmasi durumunda bikilebilir veya kirilabilir.
Yirtilmis ve patlamis ambalajlari kullanmayiniz. Steril degildir.

Cihaza iliskin herhangi bir ciddi vaka olusmasi durumunda imalatgiya ve yetkili otoriteye raporlanmasi

gerekmektedir.

9. Cihaz Listesi

Referans Kodu | Uriin Tanimi Renk Kodu
KD20203 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 20Gx203mm

KD20158 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 20Gx158mm

KD20152 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 20Gx152mm

KD20114 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 20Gx114mm

KD20890 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil 20Gx89mm

KD20760 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil 20Gx76mm

KD22203 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil 22Gx203mm .
KD22158 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil 22Gx158mm .
KD22152 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanal 22Gx152mm .
KD22114 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanal 22Gx114mm .
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KD22890 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil 22Gx89mm .
KD22760 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil 22Gx76mm .
KD25203 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 25Gx203mm

KD25158 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 25Gx158mm

KD25152 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 25Gx152mm

KD25114 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 25Gx114mm

KD25890 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 25Gx89mm

KD25760 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 25Gx76mm

KCD20203 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil 20Gx203mm
SGB20158 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil 20Gx158mm
SGB20152 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kantl 20Gx152mm
KCD20114 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 20Gx114mm
KCD20890 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 20Gx89mm

KCD20760 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil 20Gx76mm

KCD22203 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 22Gx203mm .
KCD22158 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 22Gx158mm .
KCD22152 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 22Gx152mm .
KCD22114 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 22Gx114mm .
KCD22890 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 22Gx89mm .
KCD22760 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil 22Gx76mm .
KCD25203 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil 25Gx203mm
KCD25158 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil 25Gx158mm
KCD25152 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil 25Gx152mm
KCD25114 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil 25Gx114mm
KCD25890 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil 25Gx89mm

KCD25760 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil 25Gx76mm
KDKIT20203 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 20Gx203mm
KDKIT20158 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 20Gx158mm
KDKIT20152 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 20Gx152mm
KDKIT20114 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 20Gx114mm
KDKIT20890 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 20Gx89mm
KDKIT20760 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 20Gx76mm
KDKIT22203 Kint Uclu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 22Gx203mm .
KDKIT22158 Kint Uclu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 22Gx158mm .
KDKIT22152 Kint Uclu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 22Gx152mm .
KDKIT22114 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli ransforaminal Epidural Kaniil Set 22Gx114mm .
KDKIT22890 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 22Gx89mm .
KDKIT22760 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 22Gx76mm .
KDKIT25203 Kint Uclu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 25Gx203mm
KDKIT25158 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 25Gx158mm
KDKIT25152 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 25Gx152mm
KDKIT25114 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 25Gx114mm
KDKIT25890 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 25Gx89mm
KDKIT25760 Kint Uglu Ekojenik Tek Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 25Gx76mm
KCDKIT20203 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 20Gx203mm
SGBKIT20158 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 20Gx158mm
SGBKIT20152 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 20Gx152mm
KCDKIT20114 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 20Gx114mm
KCDKIT20890 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 20Gx89mm
KCDKIT20760 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 20Gx76mm
KCDKIT22203 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 22Gx203mm .
KCDKIT22158 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 22Gx158mm .
KCDKIT22152 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 22Gx152mm .
KCDKIT22114 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 22Gx114mm .
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KCDKIT22890 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 22Gx89mm .
KCDKIT22760 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 22Gx76mm .
KCDKIT25203 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 25Gx203mm
KCDKIT25158 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 25Gx158mm
KCDKIT25152 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 25Gx152mm
KCDKIT25114 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kaniil Set 25Gx114mm
KCDKIT25890 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 25Gx89mm
KCDKIT25760 Kint Uglu Ekojenik Cift Delikli Transforaminal Epidural Kanil Set 25Gx76mm

10. Semboller

edilmigtir.

Ambalaji hasar gérmiigse
kullanmayiniz.

ﬂ Uretim tarihi

2292

Conformité Européenne

11. imalatg Bilgisi

|

TERI :m Etilen oksit kullanilarak steril
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Kuru tutunuz.

Parti kodu

Pirojenik olmayan.

TMT TIBBi MEDIKAL MALZ. SAN. TiC. AS.
J Adres: Fatih Mah.1188 Sok.No14 PK 35414

Sarnig, Gaziemir — izmir / Tiirkiye

Tel: + 90232 278 15 93; Fax: + 90 232 279 32 08
Sterilizasyon Adresi: Fatih Mah.1188 Sok. No:14 PK:35414 Sarnig / Gaziemir / izmir /TURKIYE
Depo Adresi: Fatih Mah. 1188 Sok. No: 12/A PK:35414 Sarni¢ / Gaziemir / izmir /TURKIYE

Emergo Europe

Adres: Prinsessegracht 20, 2514 AP, The Hague, The Netherlands.
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Tekrar
kullanmayiniz. %304 —
Son kullanma @
tarihi
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Sicaklik
sinirlamasi.

.)}\ /,

Nem sinirlamasi

Yeniden sterilize
edilemez.

Glnesten uzak tutunuz.

Bu kilavuzda ve diger Egemen International® (TMT Tibbi Medikal Malz. San. Tic. As.) kaynaklarinda isaret edilen prosediir
yalnizca kilavuz niteligindedir. Gerecin kullanimi hekimin kendi klinik egitimine dayali olmalidir.
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