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LietoSanas instrukcija

RIA 2 (frézes skalotaja aspirators)

Art. Nr.
03.404.016S
03.404.017S
03.404.018S
03.404.019S
03.404.020S
03.404.021S
03.404.022S
03.404.023S
03.404.024S
03.404.025S
03.404.026S
03.404.027S
03.404.028S
03.404.029S
03.404.030S
03.404.031S
03.404.032S
03.404.000S
03.404.001S
03.404.035
03.404.037
03.404.038

RIA 2 sistéma ir paredzéta medulara kanala frézésanai iekséjas fiksacijas
sagatavo3anai un/vai kaulu un kaulu smadzenu iegdsanai. RIA 2 sistéma sastav no
vienreiz lietojamam frézes galvinam, caurulu komplekta, frézéanas stiena nosléga,
transplantata filtra, skalosanas un aspiracijas caurulém un atkartoti lietojamas
dzeno3as varpstas.

DePuy Synthes RIA2 caurulu komplekts, frézes galvinas, dzenosas varpstas
noslégs, transplantata filtrs un skalo3anas un aspiracijas caurules tiek piegadatas
sterilas tikai vienreizéjai lietosanai. Dzeno3a varpsta tiek piedavata tikai nesterila.

Svariga informacija veselibas aprapes specialistiem un operaciju zales personalam:
3ie lietosanas noradijumi neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli
un lieto3anu. L4dzu, pirms lieto3anas uzmanigi izlasiet lieto$anas noradijumus un
DePuy Synthes bro3dru ,Svariga informéacija”. Parliecinieties, ka labi parzinat
attiecigo kirurgijas metodi.

lerice(-s) Materiali Standarts(-i)
Frézes galvinas 440A nerlsosais térauds | ASTM F899
Kaula iegdsanas un Polikarbonats ISO 7391-2
frézésanas komplekti ABS (Akrilnitrila- 150 19062-1

butadiéna-stirola

kopolimérs)

PVC (Polivinilhlorids) I1SO 21306-2

Skidra silikona gumija ISO 14949

HDPE (Augsta blivuma ASTM F755

polietiléns)

FEP (Fluoréts ASTM D4000

etilénpropiléns)

304 nerdsosais térauds ASTM F899
Transplantata filtrs Polikarbonats ISO 7391-2

ABS (Akrilnitrila- I1SO 19062-1

butadiéna-stirola

kopolimérs)

PVC (Polivinilhlorids) 1SO 21306-2

Skidra silikona gumija ISO 14949

PES (Poliétersulfons) ISO 25137-1
Dzeno3a varpsta Nitinols ASTM F2063

17-4 nerGso3ais térauds ASTM F 899

Paredzétais lietojums
RIA 2 sistéma ir paredzéta medulard kanala frézésanai iekséjas fiksacijas

sagatavo3anai, kaula un kaula smadzenu iegi3anai un/vai atlieku iztirisanai.
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Indikacijas

The DePuy Synthes RIA 2 sistéma ir paredzéta lietoSanai pieaugusajiem un

pusaudziem (no 12 lidz 21 gadiem) ar slégtam augsanas plaksném.

— Lai iztiritu kaula smadzenu medularo kanalu un atliekas

— Lai efektivi izméritu medularo kanalu intramedulara implanta vai protézes
lieto3anai

— LaiiegUtu sadalitus autogénos kaulus un kaula smadzenes jebkuram kirurgiskam
proceddram, kuras nepieciesama kaula transplantacija, lai veicinatu saaugsanu
un/vai aizpilditu kaulu defektus

— Lai iznemtu inficétus un nekrotiskus kaulus un audus no medularad kanala
osteomielita arstésanai

Kontrindikacijas
Tpasu kontrindikaciju nav.

Pacientu mérkgrupa

Pacientu populacijai nav zinamu ierobezojumu, kad izstradajumu izmanto atbilstosi
paredzétajam lietojumam, indikacijam, kontrindikacijam un apsverot pacienta
anatomiju un veselibas stavokli.

Paredzétais lietotajs

Sie lietosanas noradijumi atseviski nenodrosina pietiekamu informaciju tiesai
ierices vai sistémas lietosanai. So izstradajumu izmanto3ana loti ieteicami ir darba
ar §Im iericém pieredzéjusa kirurga noradijumi.

ST jerice ir paredzéta lietosanai kvalificétiem veselibas apripes specialistiem,
pieméram, kirurgiem, arstiem, radiologiem, operaciju telpas personalam un
specialistiem, kas iesaistiti ierices sagatavosana. Visam personalam, kas rikojas ar
jerici, jabut pilntba informétam par paredzéto izstradajuma lietosanu,
piemérojamam kirurgiskajam metodém un DePuy Synthes brosaru ,Svariga
informacija”.

Paredzamie kliniskie ieguvumi

Paredzamie RIA 2 sistémas kliniskie ieguvumi, izmantojot to atbilstosi lieto3anas
noradijumiem un ieteicamajiem panémieniem, ir 3adi:

— Sadalita autologa kaula transplantata iegGsana

— Inficéta medulara kanala iztirisana
— Sagatavo3ana intramedulara implanta pienem3anai ar vienu frézé&jumu

lerices veiktspéjas raksturlielumi

DePuy Synthes ir noteicis RIA 2 veiktspéju un drosibu un apgalvo, ka 8T mediciniska
ierice atbilst modernas tehnologijas prasibam, ka ta darbojas ka tai paredzéts
medulara kanala frézésanai iekséjas fiksacijas sagatavosanai, kaulu un kaula

smadzenu iegGSanai un/vai atlieku iztirisanai, ja ta tiek izmantota atbilstosi
lietodanas noradijumiem un marké&jumam.

lespéjamie nevélamie notikumi, nevélamas blakusparadibas un atlikusie
riski

— Audu reakcija

- Infekcija

— Apkartéjo struktdru bojajumi
— Embolija

— Neirovaskulars bojajums

— Kirurgiska aizkave

— Kaulu bojajumi

— Kaula lazums operacijas laika
— Kaula lazums péc operacijas
— Lietotaja traumas

— Lietotaja neapmierinatiba

Sterila ierice

STERILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet sterilos implantatus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta
tikai tiesi pirms izmantosanas.

@ Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet
Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties

par sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats vai ja ir beidzies
deriguma termins.
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Likvidesana
STs ierices ir jautilizé ka veselibas aprapei paredzétas medicinas ierices atbilstosi
slimnica spéka esosajam proceddram.

@ Nesterilizét atkartoti

Veicot RIA 2 atkartotu sterilizaciju, izstradajums var k|at nesterils un/vai neatbilst

veiktspéjas specifikacijam, un/vai var mainities ta materiala ipasibas. Ne visi izstradajumi paglaik ir pieejami visos tirgos.

Vienreizéjas lietosanas ierice
® Nelietot atkartoti C E

Apzimé medicinisku ierici, kas ir paredzéta vienreizéjai lietosanai vai lietosanai
vienam pacientam vienas procedaras laika.

Atkartota lietosana vai kliniska atkartota apstrade (piem., tirisana un atkartota M

§te{rilizécij?) var nevé!gmi ietekmét_ iericgs strukturalo ve§erLJmu urlw/v_ai‘ izraisit Synthes GmbH

ierices totalu disfunkciju, kas var radit pacienta traumu, saslim3anu vai navi. Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.depuysynthes.com

Turklat vienreizéjas lieto3anas iericu atkartota lieto3ana vai apstrade var radit
piesarnojuma risku, pieméram, parnest inficétu materialu no viena pacienta uz
citu. Tadéjadi var tikt izraisita pacienta vai lietotaja trauma vai nave.

Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

— Pirms katras lietosanas reizes rapigi parbaudiet, vai dzeno3ajai varpstai nav
korozija un skrambas, un vai ta nav saliekta, salauzta vai saskrapéta. Nelietot, ja
ir novérots kads no 3iem apstakliem.

— Radiografiska lineala attalums no kaula lidz C-loka uztvéréja pozicijai ietekmé
attéla palielinajumu un I1dz ar to ari diametra mérijumu.

— Augsstilba kaula antegradas pieejas gadijuma: ja trohantera pieieja lenkiski
atrodas parak talu no augsstilba kaula ass, pastav risks, ka vaditajstigas lieksana
izraisis mediala augsstilba kaula garozas ekscentrisku frézéjumu.

— Neizmantojiet urbi ar griezes momentu, kas lielaks par 6 Nm.

- Neizmantojiet reducéjoso dzini.

— Neizmantojiet elektrisko piedzinu, kas paredzéta frézésanai.

— Frézes galvinas ir loti asas. Rikojoties ar frézes galvinu, izmantojiet piegadato
aizsarguzmavu.

— Nekad nefrézéjiet, ja nenotiek skalosana/aspiracija. Skalosanas/aspiracijas
skidrums atdzeseé frézes galvinu un iznem kaula smadzenes un sadalito kaulu no
medulara kanala. Skidruma pltsma ir kritiski svariga pareizai sistémas darbibai.

— Periodiski parbaudiet, vai caurulé un atstok3anas tvertné ieplast frézésanas
aspirats. Ja materiala plisma netiek konstatéta, partrauciet frézesanu, izslédziet
stkni un izvelciet frézes galvinu arpus pacienta, lai novértétu skérsjus plasmas
cela.

— Partrauciet atsuk3anu, ja frézéSana ir partraukta ar frézi kanala. Paildzinata
frézésana ar atsuksanu var izraisit parmérigu asins zudumu. Atstksanas caurules
skavas var izmantot atsik3anas apstadinasanai.

— Frézes galvinas ir loti asas. Rikojoties ar frézes galvinu, izmantojiet piegadato
aizsarguzmavu.

Medicinas iericu kombinacija
Uznémums DePuy Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi
razotaji, un 3aja zina atbildibu neuznemas.

Apstrade pirms ierices lietoSanas

DePuy Synthes RIA2 cauruju komplekts, frézes galvinas, frézésanas stiena noslégs,
transplantata filtrs un skalo3anas un aspiracijas caurules tiek piegadatas sterilas
tikai vienreizéjai lietosanai. Nesterilizét atkartoti.

Dzeno3a varpsta tiek piegadata nesterila, un to pirms kirurgiskas lieto3anas ir
janotira un jasterilizé ar tvaiku. Pirms tirisanas nonemiet visu originalo iepakojumu.
Pirms sterilizacijas ar tvaiku, ievietojiet izstradajumu apstiprinata iesainojuma vai
konteinera. levérojiet tirisanas un sterilizacijas noradijumus, kas sniegti
DePuy Synthes brosara , Svariga informacija”.

Glabajiet sterilos materialus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta
tikai tieSi pirms izmanto3anas. Pirms izmanto3anas parbaudiet izstradajuma
deriguma terminu un parliecinieties par sterila iepakojuma veselumu. Nelietojiet, ja
iepakojums ir bojats.

Problému novérsana
Par jebkadu nopietnu starpgadijumu, kas notiek saistiba ar 30 ierici, ir jazino razotajam
un kompetentajai iestadei dalibvalsti, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

lerices kliniska apstrade

Sikaka informacija par implantu apstradi un atkartoti lietojamu iericu, instrumenta
paplasu un kastu atkartotu apstradi sniegta DePuy Synthes brosara ,Svariga
informacija”. Instrumentu montazas un demontazas instrukcijas ,Vairakdalu

instrumentu demontaza” var lejupieladét no timek|a vietnes.
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