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Naudojimo instrukcijos

RIA 2 (pléstuvas, irigatorius, aspiratorius)

Gaminio 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

LRIA 2 sistema sukurta kauly Ciulpy kanalui plésti ruosiant vidinei fiksacijai ir
(arba) kaului bei kauly ¢iulpams paimti. ,RIA 2" sistema sudaro vienkartinés
pléstuvy galvutés, vamzdzio konstrukcija, platinimo strypo sandariklis,
transplantato filtras, irigacijos ir siurbimo vamzdeliai ir daugkartinis pavaros
velenas.

,DePuy Synthes RIA 2" vamzdzio konstrukcija, pléstuvy galvutés, pavaros veleno
sandariklis, transplantato filtras ir irigacijos bei siurbimo vamzdeliai tiekiami sterils
ir yra vienkartiniai. Pavaros velenas tiekiamas tik nesterilus.

Svarbi pastaba medicinos specialistams ir operacinés darbuotojams: Siose
naudojimo instrukcijose pateikta ne visa informacija, batina prietaisui pasirinkti ir
naudoti. Pries naudodami atidziai perskaitykite 3ias naudojimo instrukcijas ir
. DePuy Synthes” brositra , Svarbi informacija”. sitikinkite, kad esate susipazine su
tinkamu chirurginiu metodu.

Prietaisas (-ai) Medziaga (-os) Standartas (-ai)
Pléstuvy galvutés 440A nerldijantysis ASTM F899
plienas
Kaulo paémimo ir platinimo | Polikarbonatas I1SO 7391-2
rinkiniai ABS (akrilonitrilo 1SO 190621
butadieno stirenas)
PVC (polivinilo chloridas) 1SO 21306-2
Skysta silikono guma ISO 14949
HDPE (didelio tankio ASTM F755
polietilenas)
FEP (fluorintas etileno ASTM D4000
propilenas)
304 nerddijantysis plienas | ASTM F899
Transplantato filtras Polikarbonatas ISO 7391-2
ABS (akrilonitrilo I1SO 19062-1
butadieno stirenas)
PVC (polivinilo chloridas) I1SO 21306-2
Skysta silikono guma ISO 14949
PES (polietersulfonas) I1SO 25137-1
Pavaros velenas Nitinolas ASTM F2063
17-4 neradijantysis plienas | ASTM F 899

Paskirtis
LRIA 2" sistema skirta kauly ¢iulpy kanalui plésti ruosiant vidinei fiksacijai, kaului
bei kauly ¢iulpams paimti ir (arba) nuolauzoms pasalinti.
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Indikacijos

,DePuy Synthes RIA 2” skirta vaikams ir paaugliams (12-21 metu), kuriy simfizés

suaugusios.

— Kauly ¢iulpams ir nuolauzoms i3valyti i3 kauly ¢iulpy kanalo.

— Tinkamam kauluy ciulpy kanalo dydziui sukurti intrameduliniam implantui arba
protezui jvesti.

- Susmulkintam autogeniniam kaului ir kaulo ¢iulpams paimti bet kokioms
chirurginéms proceddroms, kurioms reikia transplantato suaugimui palengvinti
ir (arba) kaulo defektams pildyti.

— UZkréstam ir nekroziniam kaului ir audiniams pasalinti i$ kauly ¢iulpy kanalo
gydant osteomielita.

Kontraindikacijos
Néra konkreciy kontraindikacijy.

Tiksliné pacienty grupé

Néra zinoma pacienty populiacijos apribojimy, kai gaminys naudojamas pagal
numatytaja paskirtj, indikacijas, kontraindikacijas ir atsizvelgiant | paciento
anatomija bei sveikatos bukle.

Numatytasis naudotojas

Vien 3is aprasymas nesuteikia pakankamai kvalifikacijos, kad i$ karto galétuméte
naudoti gaminj ar sistema. Labai rekomenduojame i3klausyti chirurgo, patyrusio
naudoti Siuos prietaisus, instruktaza.

Sis prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems sveikatos priezidros specialistams,
pvz., chirurgams, gydytojams, rentgenologams, operacinés darbuotojams ir
specialistams, atsakingiems uz prietaiso paruosima. Visi darbuotojai, dirbantys su
prietaisu, turi tinkamai iSmanyti gaminiy paskirtj, taikomus chirurginius metodus ir
,DePuy Synthes” brosidra , Svarbi informacija”.

Tikétina klinikiné nauda

Tikétina ,RIA 2" sistemos klinikiné nauda naudojant pagal naudojimo instrukcijas
ir rekomenduojama metoda yra:

— Susmulkinto autologinio kaulo transplantato paémimas

— Uzkrésto kauly ¢iulpy kanalo iSvalymas

— Plétimas vienu jterpimu intrameduliniam implantui jvesti

Prietaiso veikimo charakteristikos

,DePuy Synthes” nustaté, kad ,RIA 2" veikimo charakteristikos ir saugumas
atitinka moderniausiy medicinos prietaisy, skirty kauly ciulpy kanalui plésti
ruosiant vidinei fiksacijai, kaului ir kauly Ciulpams paimti ir (arba) nuolauzoms
3alinti, veikima ir sauga bei veikia kaip numatyta naudojant pagal naudojimo
instrukcijas ir etiketése pateikta informacija.

Galimas nepageidaujamas poveikis, nepageidaujamas salutinis poveikis ir
liekamoji rizika

— Nepageidaujama audiniy reakcija
— Infekcija

— Aplinkiniy struktdry suzalojimas
— Embolija

— Nervy ir kraujagysliy pazeidimas
— Operacijos vélavimas

— Kaulo suzalojimas

— Kaulo |0Zis per operacija

— Kaulo l0zis po operacijos

— Naudotojo suzalojimas

— Naudotojo nepasitenkinimas

Sterilus prietaisas

STERlLE Sterilizuotas $vitinant

Sterilius implantus laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, is jos isimkite tik
tuomet, kai implanta basite pasiruose iskart panaudoti.

@ Nenaudokite, jei pakuoté pazeista

Prie$ naudodami patikrinkite gaminio galiojimo pabaigos data ir sterilios pakuotés
vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté sugadinta arba galiojimo data praéjo.

@ Nesterilizuokite pakartotinai

Po ,RIA 2" pakartotinio sterilizavimo gaminys gali bati nesterilus ir (arba) neatitikti
eksploataciniy charakteristiky, ir (arba) gali pasikeisti jo medziagos savybés.
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Vienkartinis prietaisas
® Nenaudokite pakartotinai

Zymi medicinos prietaisa, kuris skirtas naudoti viena karta vienam pacientui vienos
proceddros metu.

Pakartotinis naudojimas ar pakartotinis klinikinis apdorojimas (pvz., valymas ir
pakartotinis sterilizavimas) gali pakenkti prietaiso konstrukcijos vientisumui ir (arba)
sugadinti prietaisa, todél pacientas gali bati suzeistas, susirgti ar mirti.

Be to, vienkartiniy prietaisy pakartotinis naudojimas ar pakartotinis apdorojimas
gali sukelti uzterdimo pavojy, pvz., dél infekcijos sukéléjy pernesimo i$ vieno
paciento kitam. Dél to pacientas arba naudotojas gali bati suZeistas ar mirti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

— Pries kiekviena naudojima atidziai apziarékite, ar ant pavaros veleno nematyti

radziy, jranty, jlinkimy, 10ziy ar jbrézimy. Nenaudokite, jei pastebite bet kurj i$

iy pozymiy.

Rentgenografinés liniuotés atstumas nuo kaulo ir C formos peties imtuvo padétis

turi jtakos vaizdo didinimui ir matavimo skersmeniui.

Prieinant prie 3launikaulio i$ priekio: jei priéjimo per glbrj kampas pernelyg

skiriasi nuo slaunikaulio asies, kyla pavojus kreipiamajai vielai islinkti dél

ekscentrisko medialinés $launikaulio Zievés isplétimo.

— Nenaudokite didesnio nei 6 Nm sukimo momento greztuvo.

Nenaudokite redukcinés pavaros.

— Nenaudokite elektrinio valdiklio, skirto plésti.

Pléstuvy galvutés yra labai astrios. Dirbdami su pléstuvo galvute naudokite kartu

tiekiama apsaugine mova.

Niekada nepléskite neiriguodami / nesiurbdami. Irigacijos / siurbimo skystis

ausina pléstuvo galvute ir pasalina i3 kauly ciulpy kanalo kaulo ¢iulpus ir

susmulkinta kaula. Skyscio tékmeé labai svarbi, kad sistema tinkamai veikty.

— Reguliariai patikrinkite, ar plétimo aspiratas teka vamzdeliu j siurbimo kanistra.

Jei medziaga neteka, sustabdykite plétima, isjunkite siurbima ir jtraukite pléstuvo

galvute istrauke i$ paciento, kad jvertintuméte, ar tékmeés kelio niekas neblokuoja.

Baikite siurbti, jei plésti nustojote, kol pléstuvas yra kanale. llgai pleciant ir

siurbiant gali bati netekta ypac daug kraujo. Siurbimui sustabdyti galima naudoti

spaustuvus ant siurbimo vamzdelio.

— Pléstuvo galvutés yra labai astrios. Dirbdami su pléstuvo galvute naudokite kartu
tiekiama apsaugine mova.

Medicinos prietaisy derinimas
.DePuy Synthes” neisbandé suderinamumo su kity gamintojy jtaisais ir tokiais
atvejais neprisiima jokios atsakomybés.

Apdorojimas pries naudojant prietaisa

.DePuy Synthes RIA 2" vamzdZzio konstrukcija, pléstuvy galvutés, platinimo strypo
sandariklis, transplantato filtras ir irigacijos bei siurbimo vamzdeliai tiekiami sterilds
ir yra vienkartiniai. Nesterilizuokite pakartotinai.

Pavaros velenas tiekiamas nesterilus, pries naudojant chirurginei procedarai atlikti
batina isvalyti ir sterilizuoti garu. Pries valydami nuimkite visa originalia pakuote.
Pries sterilizuodami garu, jvyniokite gaminj j patvirtinta jvynioklj arba jdékite |
talpykla. Laikykités valymo ir sterilizavimo nurodymy, pateikty ,DePuy Synthes”
brosiaroje , Svarbi informacija”.

Sterilius gaminius laikykite originalioje apsauginéje pakuotéje, i$ jos isimkite, tik kai
bisite pasiruo3e juos iskart panaudoti. Pries naudodami patikrinkite gaminio
galiojimo pabaigos datga ir sterilios pakuotés vientisuma. Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista.

Gedimy Salinimas
Apie rimtus su prietaisu susijusius incidentus reikia pranesti gamintojui ir 3alies,
kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Klinikinis prietaiso apdorojimas

I$samios implanty apdorojimo ir daugkartiniy prietaisy, instrumenty padékly ir
déziy kartotinio apdorojimo instrukcijos aprasytos ,DePuy Synthes” brositroje
,Svarbi informacija”. Instrumenty sumontavimo ir iSmontavimo instrukcija
. Daugiakomponenciy instrumenty iSmontavimas” pateikta interneto svetainéje.
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Salinimas

Prietaisus batina iSmesti kaip medicinos prietaisus ligoninés nustatyta tvarka.

Siuo metu tam tikrose rinkose tiekiami ne visi gaminiai.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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