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Kullanma Talimati

RIA 2 (Oyucu Irigator Aspiratér)

Uriin No.
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 Sistemi, kemik ve kemik iliginin internal fiksasyonu ve/veya toplanmasi
hazirhi@i icin meduler kanalin oyulmasi amaciyla tasarlanmistir. RIA 2 Sistemi; tek
kullanimlik Oyucu Baslari, Tup Tertibat, Oyucu Cubuk Contasi, Greft Filtresi,
irigasyon ve Aspirasyon Tupleri ve tekrar kullanilabilir Stiriicii Saftindan olusur.

DePuy Synthes RIA 2 Tup Tertibati, Oyucu Baslari, Strict Safti Contasl, Greft
Filtresi, irigasyon ve Aspirasyon Tupleri tek kullanim icin steril olarak saglanir.
Yalnizca Surtct Safti temin edildiginde steril degildir.

Tibbi profesyoneller ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanma
talimati, cihazin secilmesi ve kullanilmasiyla ilgili gerekli tum bilgileri icermez.
Kullanmadan 6nce liitfen kullanma talimatini ve DePuy Synthes'in “Onemli Bilgiler”
brosurint dikkatlice okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin
olun.

Cihaz(lar) Materyal(ler) Standart(lar)
Oyucu baslari 440A Paslanmaz Celik ASTM F899
Kemik Toplama ve Polikarbonat I1SO 7391-2
Oyma Kitleri ABS (Akrilonitril butadien | 15O 19062-1
stiren)
PVC (Polivinil klortir) I1SO 21306-2
Sivi Silikon Kauguk 1SO 14949
HDPE (Ylksek yogunluklu | ASTM F755
polietilen)
FEP (Florlu etilen propilen) | ASTM D4000
304 Paslanmaz Celik ASTM F899
Greft Filtresi Polikarbonat ISO 7391-2
ABS (Akrilonitril butadien | I1SO 19062-1
stiren)
PVC (Polivinil klorr) I1SO 21306-2
Sivi Silikon Kauguk 1SO 14949
PES (Polieterstilfon) ISO 25137-1
Surict Safti Nitinol ASTM F2063
17-4 Paslanmaz Celik ASTM F 899

Kullanim Amaci
RIA 2 Sistemi, kemik ve kemik iliginin internal fiksasyonu ve toplanmasi hazirligi ve/
veya debrinin temizlenmesi amaciyla meduler kanali oymak Uzere tasarlanmistir.
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Endikasyonlar

DePuy Synthes RIA 2 Sistemi, yetiskinlerde ve bulylme kikirdag kapanmis

adolesanlarda (12-21 yas) kullaniimak Gzere tasarlanmistir.

— Meddler kanaldaki kemik iligi ve debriyi temizlemek icin

— Meduler kanali efektif olarak intrameduler implant veya protezi kabul edecek
sekilde boyutlandirmak igin

— Fuzyonu ve/veya kemik defektlerinin doldurulmasini kolaylastirmak amaciyla
kemik grefti gerektiren her tirlu cerrahi isleme yonelik morselize otojen kemik ve
kemik iligi toplamak igin

- Osteomiyelit tedavisinde, enfekte ve nekrotik kemik ve dokuyu meddler kanaldan
ctkarmak igin

Kontrendikasyonlar
Spesifik kontrendikasyonu yoktur.

Hedef Hasta Grubu

Urtin; kullanim amacina, endikasyonlarina, kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ve saglik durumu dikkate alinarak kullanildiginda hasta
populasyonunda bilinen bir kisitlama yoktur.

Hedef Kullanici

Bu kullanma talimati, cihazin veya sistemin dogrudan kullanimi igin tek basina
yeterli altyapiyi saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin
talimat vermesi siddetle tavsiye edilir.

Bu cihaz cerrahlar, hekimler, radyoloji uzmanlari, ameliyathane personeli ve cihazin
hazirlanma surecine dahil olan uzmanlar gibi vasifli saglik hizmetleri uzmanlari
tarafindan kullaniimak Gzere tasarlanmistir. Cihazi kullanan tim personel Grtinlerin
kullanim amaci, ilgili cerrahi teknikler ve DePuy Synthes “Onemli Bilgiler” brosiri
hakkinda tam bilgi sahibi olmalidir.

Beklenen Klinik Faydalar

Kullanma talimatina ve onerilen teknige uygun olarak kullanildiginda RIA 2
Sisteminin beklenen klinik faydalari sunlardir:

— Morselize otolog kemik grefti toplama

— Enfekte meddler kanal debridmani

— Intrameduler implant kabuli icin tek geciste oyma

Cihazin Performans Ozellikleri

DePuy Synthes, RIA 2'nin performans ve guvenligini tesis etmis ve son teknoloji
Urlnd bir tibbi cihazi temsil ettigini ve kullanma talimatina ve etiket bilgilerine gére
kullanildiginda kemik ve kemik iliginin internal fiksasyonu ve toplanmasi hazirligi
ve/veya debrinin temizlenmesi icin meduler kanali oymak Uzere amacina uygun
olarak performans gosterdigini belirlemistir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Rezidiiel Riskler
— Advers Doku Reaksiyonu

— Enfeksiyon

— Cevre Yapilarda Hasar

— Emboli

— Norovaskler Hasar

— Cerrahi Gecikme

— Kemik Hasari

— Intraoperatif Kemik Fraktiri
- Postoperatif Kemik Frakttra
— Kullanicinin Yaralanmasi

— Kullanici Memnuniyetsizligi

Steril Cihaz

STER]LE Radyasyonla sterilize edilmistir

Steril implantlari orijinal ambalajinda saklayin ve kullanimin hemen 6ncesine kadar
ambalajindan cikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanimdan &nce Grdndn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
butunltgunt dogrulayin. Ambalaj hasarliysa veya son kullanma tarihi gecmisse
kullanmayin.

@ Tekrar sterilize etmeyin

RIA 2'nin tekrar sterilizasyonu, Grtnin steril olmamasina ve/veya performans
spesifikasyonlarini karsilamamasina ve/veya materyal 6zelliklerinde degisikliklere
yol acabilir.
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Tek Kullanimhik Cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek bir kullanim igin veya tek bir islem sirasinda tek bir hastada kullaniimak tzere
tasarlanmis bir tibbi cihazi belirtir.

Tekrar kullanim veya klinik islemden gegirme (6r., temizleme ve tekrar sterilizasyon),
cihazin yapisal batinligint bozabilir ve/veya cihazin arizalanmasina yol agarak
hastanin yaralanmasina, hastalanmasina veya 6limune neden olabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gegirilmesi
(6r., enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulasmasindan kaynaklanan)
kontaminasyon riski olusturabilir.  Bu durum, hastanin veya kullanicinin
yaralanmasina veya 6limine yol acabilir.

Uyarilar ve Onlemler

— Her kullanimdan 6énce strtict saftini korozyon, ¢entik, egilme, kirilma ve ¢iziime
acisindan dikkatlice inceleyin. Bu durumlardan herhangi biri gézlenirse
kullanmayin.

— Radyografik cetvelin kemige olan mesafesi ve C-kolu alicisinin pozisyonu,
gorintinin magnifikasyonunu ve dolayisiyla cap 6lcimunu etkiler.

— Kilavuz tel giris agisi kanal ekseninden 10°'den fazlaysa su riskler s6z konusudur:
— Uzak korteksin eksantrik oymasi
— Oyma cubugunun oyucu basi baglantisina hasar verebilecek sekilde bukulerek

kanalda metal parcaciklara yol acmasi

— Matkabi 6 Nm’den yiiksek torkla kullanmayin.

— Reduksiyon surtictist kullanmayin.

— Oyma islemi igin elektrikli strtict kullanmayin.

— Oyucu baslari son derece keskindir. Oyucu basini muamele ederken Urinle
birlikte verilen koruyucu kilifi kullanin.

— Oyma islemini asla irigasyon/aspirasyon olmadan gerceklestirmeyin. irigasyon/
aspirasyon sivisi, oyucu basligini sogutur ve kemik iliginin ve morselize kemigin
meddler kanaldan cikariimasini saglar. Sivi akisi, sistemin dizgln islemesi icin
elzemdir.

— Oyma aspiratinin tlpten aspirasyon kabina akisini dizenli olarak kontrol edin.
Materyal akisi yoksa oyma islemini durdurun, aspirasyonu kapatin ve oyucu
basini hastadan cikararak akis yolundaki engelleri degerlendirin.

— Oyucu kanaldayken oyma islemi duraklarsa aspirasyonu durdurun. Aspirasyon
altinda uzun sureli oyma islemleri asiri kan kaybina neden olabilir. Aspirasyonu
durdurmak icin aspirasyon tiptndeki klempler kullanilabilir.

— Oyucu baslari son derece keskindir. Oyucu basini muamele ederken Urinle
birlikte verilen koruyucu kilifi kullanin.

Tibbi Cihazlarin Birlikte Kullaniimasi
DePuy Synthes diger Ureticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test
etmemistir ve bu tir durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Cihaz Kullanilmadan Onceki Muamele

DePuy Synthes RIA 2 Tup Tertibati, Oyucu Baslari, Oyucu Cubugu Contasi, Greft
Filtresi, irigasyon ve Aspirasyon Tipleri tek kullanim icin steril olarak saglanir. Tekrar
sterilize etmeyin.

Steril disi olarak saglanan surict safti, cerrahi kullanimdan énce temizlenmeli ve
buharla sterilize edilmelidir. Temizlemeden 6nce orijinal ambalaji tamamen ¢ikarin.
Buharli sterilizasyondan 6nce Urlind, onayl bir sargr veya kap icine yerlestirin.
DePuy Synthes “Onemli Bilgiler” brostrinde verilen temizlik ve sterilizasyon
talimatina uyun.

Steril parcalari orijinal ambalajinda saklayin ve kullanimin hemen &ncesine kadar
ambalajindan ¢ikarmayin. Kullanimdan 6nce Griinin son kullanma tarihini kontrol
edin ve steril ambalajin batinligunu dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Sorun Giderme
Cihazla iliskili olarak ortaya cikan ciddi olaylar Ureticiye ve kullanici ve/veya hastanin
yerlesik oldugu Uye devletin yetkili makamina bildirilmelidir.

Cihazin Klinik islemden Gegirilmesi

implantlarin islemden gecirilmesi ve tekrar kullanilabilir cihazlarin, alet tepsilerinin
ve muhafazalarinin tekrar islemden gecirilmesine iliskin ayrintili talimat, DePuy
Synthes'in “Onemli Bilgiler” brostrinde aciklanmistir. Aletleri monte ve demonte
etme talimati “Cok parcali aletlerin sokilmesi”, web sitesinde mevcuttur.
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Atma
Cihazlar hastane prosedurleri uyarinca saglik hizmetleri tibbi cihazi olarak
atiimalidir.

Urtinlerin tamami heniiz tim pazarlarda mevcut degildir.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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