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1. Prietaiso aprasymas ir specifikacija

1.1 Gamintojas

|moneé: Drillbone s.r.o.

Registruota buveiné: Bulharska 1173/37, Brno - Kralovo Pole 612 00,
Cekijos Respublika

|moneés kodas: 03960293

Mokesciy mokétojo kodas: CZ03960293

1.2 Prekés pavadinimas ir prekybinis pavadinimas

Prekés pavadinimas: ,Drilloone Tunneler*

Kitas prekés pavadinimas: Sukamosios manzetés siuliy kreipiklis

1.3  Prietaiso rizikos klasé

Ir klase, nesterilus, neskirtas matuoti.

1.4 Numatoma paskirtis

Medicininis prietaisas Drillbone Tunneler sukurtas tiksliam taikymui planuojami
kauliniai kanalali, skirti rotatoriaus manzetés siulei atlikti. Medicinos prietaisas
skirtas naudoti profesionaliam medicinos specialistui.

1.5 Tiksliné pacienty grupé

Sis medicinos prie taisas skirtas visiems suaugusiems pacientams ir vaikams nuo 12

mety.
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1.6 Indikacijos ir sveikatos buklés

Medicinos prietaisas ,Drillbone Tunneler® yra skirtas naudoti transkaulinio
sukamosios manzetes siuvimo metodikai, siekiant tiksliai isgrezti kauly kanalus,
per kuriuos susiuvamos suplysusios sausgyslés.

1.7 Kontraindikacijos, perspéjimai ir atsargumo priemonés

Osteoporoze,

Vyresnio amziaus pacientas,

Pacientai, kuriy infekcija yra aktyvi,

Sveikatos bukles, kurios suléetinta gijima, pvz., ribota kraujotaka arba
infekcija,

e Bukles, del kuriy gyjantis pacientas negeba ar nenori laikytis nurodymuy.

1.8 Veikimo principai ir veikimo budas

,Drillbone Tunneler” veikimo principas yra aprasytas dokumento ,Naudojimo
tvarka® 1 priede, kurj rasite nusipirkto prietaiso pakuoteje, arba galite
nemokamai atsisiysti i§ interneto svetainés https/drillbonecom/en/
downloads/. Sveikatos prieziGros paslaugy teikéjas privalo uztikrinti, kad
prietaisas bdty naudojamas pagal gamintojo instrukcija.



https://drillbone.com/en/downloads/
https://drillbone.com/en/downloads/
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2. Techninis aprasymas
Pagrindinés ,,Drillbone Tunneler” sudedamosios dalys:

e Apkaba, kaip laikancioji konstrukcija,
e Yla susmaigaliy,
e Kreipiamoji jvoré K vielai nukreipti.

KREIPIAMOJI
[IVORE
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Pagrindiniy konstrukcijos daliy sudedamosios dalys:

Apkaboje yra dvi tikslios skyles ylai (smaigaliui) ir kreipiamajai jvorei. Ylos
ir kreipiamosios jvorés asys sudaro kampa ir susikerta viename taske.
Ylos rankenoje yra mygtukas, atlaisvinantis yla apkaboje. Paskui galima
pasuktiylg arba ja istraukti is apkabos.

Kreipiamoji jvore veikia kaip reketas. Apkabos kuliséje yra judanti strekte.

3. Naudojimas

Operuodami nuo ,Drilloone Tunneler” nuolat valykite kraujg ir visus
audiniy likucius, kad jie neprilipty prie pavirSiaus. Atkreipkite demesj |
pateptasias jrankio dalis. Nuvalykite juos labai Svelniai, kad jie likty
patepti.

ISplaukite ,Drillbone Tunneler” angas steriliu arba iSvalytu vandeniu, kad
Uzdenkite ,Drilloone Tunneler® sudrékinta (steriliu arba isSvalytu
vandeniu) medicinine kauke, kad neisdziuty kraujas ar audiniy likuciai.
Atskirkite uztersta ,Drillbone Tunneler” nuo kity neuztersty chirurginiy
instrumenty, kad nebdty uztersti nenaudojami  chirurginiai
instrumentai, personalas ir aplinka.

Atskirkite uztersta ,,Drillbone Tunneler® nuo medicininiy atlieky.
i Pries kiekvieng naudojima patikrinkite, ar gerai patepti ylos ir

kreipiamosios jvorés nukreipiamieji pavirsiai (zr. 4.3 skirsnj ).
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4. Daugkartinis naudojimas

Sis medicinos prietaisas gali bGti daug karty naudojamas, todél turi bati
valomas, dezinfekuojamas ir sterilizuojamas. Per vieng operacija jj galima
naudoti tik konkreCiam pacientui — transkaulinéms kaniuléms kurti operuojant
sukamosios manzetés plysima. Prie pakuotés yra pridedamas 2 priedas
,Daugkartinio naudojimo tvarka“ - tai nuotrauky, iSsamiai vaizduojanciy
atskirus valymo, dezinfekavimo, tepimo ir sterilizacijos etapus, serija ir 3 priedas
JInfografika®, kuriame vaizduojami atskiri valymo, tepimo ir sterilizacijos
veiksmai.

Panaudojus pries sterilizuojant batina patikrinti Sias ,,Drillbone Tunneler*
savybes:

e Svarumag,

e trukumus (pvz, ar jis nesurudijes, ar nepasikeitusi spalva, ar
nenusideveje, ar nejtrukes, ar jbrézimai néra pernelyg dideli ir zymus, ar
neapsilupes),

e  Drillbone Tunneler® gebéjima veikti,

e truksta ar nebéra numeriy ar zenkly.

Nustate Siuos pozymius, nebenaudokite ,Drillbone Tunneler®.

Prie§ naudodami ,Drilloone Tunneler®, |sitikinkite, kad prietaiso pavirsius
nepazeistas, néra matomuy defekty ir jis veikia. Visy pirma patikrinkite, kaip
sukasi yla apkaboje ir kaip juda kreipiancioji jvoré apkaboje. Sis judéjimas
priklauso nuo pakankamo tepimo. Nenaudokite ,Drilloone Tunneler”, jei jis yra
smarkiai pazeistas, su nejskaitomomis zymomis, parudijes ar kitaip sugedes.
Nebenaudokite medicinos prietaiso ir kreipkités | gamintoja.

41 Valymas
e Visas naujo ,Drillbone Tunneler” dalis nuvalykite sluoste.
e  Pries valydami ,Drillbone Tunneler” rankiniu budu, nuimkite nuimamas

prietaiso dalis ir jas padékite ant atskiro padeklo.

° A Nenaudokite sarminiy valymo priemoniy (maksimalus pH 9).
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4.1.1 Valymas ir dezinfekavimas - rankinis

e |dekite ,Drillbone Tunneler” | dezinfekuojamajj plovimo tirpala taip, kad
plaunamas jis negalety laisvai judeti ar persidengti su kitais daiktais,
kurie galety apgadinti prietaiso pavirsiy.

e Pasibaigus rekomenduojamam dezinfekavimo priemonés poveikio
laikui, istraukite ,Drillbone Tunneler® ir nuplaukite.

e Nuplaukite ,Drilloone Tunneler rankomis, ultragarsinéje vonioje su
valymo ir dezinfekavimo tirpalu Sepetéliu mechaniskai pasalinkite
stambuy purva, paskui nuplaukite prietaisa po tekanciu vandeniu.

e Ypatingg demes| atkreipkite | kreipiamuyjy grezimo krumpliy valyma
Sepetéliu. Sepetélio Sereliai turi bati statmeni valomam pavirsiui.

e Gamintojas nenurodo specialiy plovimo ir dezinfekavimo priemoniy
,Drillbone Tunneler” valyti. Naudodami juos laikykités gamintojo
nurodymuy:

— laikykités nurodytos koncentracijos
— tirpalo temperaturos
— vandens kokybés ir naudojimo laiko

e Pragjus rekomenduojamam poveikio laikui, nuplaukite valymo tirpalg
tekanciu vandeniu.

4.1.2 Valymas ir dezinfekavimas - automatizuotas

e Pirmenybé visada teikiama patvirtintai valymo ir dezinfekavimo
proceddrai naudojant jrenginius, o ne valymui rankomis. Geras valymas
yra butina sékmingos sterilizacijos salyga, o automatizuotas valymas
arba dezinfekavimas uztikrina didesne proceso sauga.

e Pries sterilizuojant rekomenduojama plauti ,Drilloone Tunneler”
automatiniame plovimo jrenginyje su galimybe atlikti termine
dezinfekcija.

e |dekite ,Drilloone Tunneler” | plovimo tirpala taip, kad plaunamas jis
negalety laisvai judéti ar persidengti su kitais daiktais, kurie galety
apgadinti prietaiso pavirsiy.

e Gamintojas nenurodo specialiy plovimo ir dezinfekavimo priemoniy
,Drillbone Tunneler” valyti.
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e Laikykités naudojamuy plovikliy ir dezinfekanty gamintojy nurodymu.
Ypac laikykités:

— nurodytos koncentracijos,
— tirpalo temperaturos,

— vandens kokybeés,

— valymo trukmeés.

4.2 Dezinfekavimas

Plovimo jrenginyje valoma ,Drilloone Tunneler” dezinfekuokite ne zemesnéje
kaip 90 °C temperaturoje ne trumpiau kaip 5 minutes.

4.3 Tepimas A

Norint, kad ,Drillbone Tunneler® ilgai tinkamai veikty, jj butina kruopsciai
patepti. Tepimo taskai pavaizduoti toliau esanciame paveikslelyje. Patepkite
tepalu ylos ir kreipiamosios |jvorés pavirSius. Paskui sukamaisiais judesiais
palaipsniui jterpkite ylg ir kreipiamaja jvore | apkaba. Tada sukamaisiais ir
asiniais judesiais kelis kartus pajudinkite ylg ir kreipiamaja jvore. Taip susidarys
pakankama tepimo plévelé tinkamam prietaiso veikimui. Tepkite |[prastu
konservuojamuoju purskikliu arba medicinos prietaisy tepalu.

Qe[ T T>

i |

Tepimo zona
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skylé

tepimui

skylé

tepimui

4.4 Sterilizavimas

Sterilizuokite tik iSvalytg ir dezinfekuota ,Drillbone Tunneler®. Gamintojas
rekomenduoja ,Drillboone Tunneler® sterilizuoti gary sterilizatoriuje esant
drégnam karsciui:

Temperatura 134 °C
Sterilizavimo trukmeée 7 minutés
Slégis 310 kPa
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Taikydami karsto oro sterilizavima, priverstines oro cirkuliacijos jrenginiuose
taikykite vieng is Siy nustatymuy:

1 nustatymas 2 nustatymas 3 nustatymas
Temperatura 160 °C 170 °C 180 °C
Sterilizavimo trukme 60 minutés 30 minutes 20 minutes

4.5 Papildoma informacija

e  Drillbone Tunneler” prietaisas turi buti ne tik plaunamas, bet ir kartu
termiskai dezinfekuojamas. Plaunant kitaip, gamintojas negarantuoja
rezultato. Gamintojas rekomenduoja, kad kitokia metodika patvirtinty
atitinkamos plovimo jrangos tiekéjas.

e Drillbone Tunneler” prietaisas sterilizuojamas dregnu karsciu:

Temperatura 134 °C
Sterilizavimo trukmeé 7 minutés
Slegis 310 kPa

e Valymo ir sterilizavimo nurodymai pateikiami pagal ISO 15883, ISO 17664,
ISO 17665-1 normas ir standartus.

e Rengéjas yra atsakingas uz norimo rezultato pasiekima gaminiui
paruosti naudodamas vietoje esancia jranga, medziagas ir darbuotojus.
Gamintojas |spé€ja, kad reikia patvirtinti ir reguliariai stebéti taikomas
proceddras. Nukrypimai nuo nurodyty rekomendacijy turi buti
atitinkamai jvertinti.
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4.6 Pakavimas ir laikymas

e Uzterstas ,Drilloone Tunneler” turi bati gabenamas atskirai nuo
neuztersty instrumenty, siekiant jy neuztersti.

e Tinkamai laikykite dezinfekuotg, iSvalyta, iSplauta, iSdziovintg ir patepta
,Drilloone Tunneler®. Naudokite tinkama sterilizavimo pakuote arba
daugkartinj standy konteiner] (pakuotes ir konteinerius steriliam
barjerui uztikrinti pagal ISO 1607 ,Galutinai sterilizuoty medicinos
priemoniy pakuotes®).

e Saugokites smailiy ir astriy medicinos prietaiso ,Drillbone Tunneler”
daliy. Susiliete su kitais daiktais, jie gali pazeisti jy pavirsiy.

e Medicinos prietaisa ,Drilloone Tunneler” galima pakuoti | sterilizavimo
konteinerius, atitinkancius ISO 11607 reikalavimus.

e Supakuotg ,Drilloone Tunneler” laikykite Svarioje, sausoje vietoje,
apsaugotoje nuo ekstremalios temperaturos, dregmeés ir tiesioginiy
saulés spinduliy. Laikykite gaminj taip, kad jis nesiliesty su gyvunais,
vabzdziais, dulkémis, pelésiais ir cheminémis medziagomis.

4.7 Perspéjimas

e Nedékite prietaiso | fiziologinj druskos tirpala (NaCl tirpalg). Medicinos
prietaisas ,Drillobone Tunneler® yra pagamintas iS nerudijanciojo plieno,
todel del ilgo salycio gali pradéti rudyti (taskinis, jtemptasis radijimas).

e Bukite atsargls naudodami didesnio Sarmingumo valymo tirpalus arba
tirpalus, kuriuose yra vandenilio peroksido. Jy naudojimas gali pakeisti
spalva. Tai gali pazeisti ,Drillbone Tunneler” identifikavimo simbolius.

e Nevalykite abrazyviniais valikliais (pvz., vieline Sluoste) arba abrazyviniais
plovikliais. Rekomenduojama valyti ,Drillbone Tunneler® chirurginiy
instrumenty plovimo ir dezinfekavimo jrenginyje pagal ISO 15883-1
standarta.

e Ypatinga déemesj atkreipkite | ,Drillbone Tunneler” skyliy, siaury ir mazy
daliy valyma.

e Pries sterilizuojami visada kruopsciai isvalykite ir tinkamai patepkite
judancias prietaiso dalis (zr. 4.3 skirsnj ).
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e  Drillbone Tunneler” tiekiamas NESTERILIUS. Pries naudojant jj reikia
iSvalyti, dezinfekuoti, patepti ir sterilizuoti.

e PrieS naudodami pirma karta, kruopsciai apziurekite medicinos prietaisa
,Drilloone Tunneler”, ar nera matomuy pazeidimy. Kilus jtarimui del
gaminio pazeidimo, kreipkités | gamintoja.

e PrieS naudodami pirma karta isSvalykite, dezinfekuokite, patepkite ir
sterilizuokite prietaisg pagal Sioje instrukcijoje pateiktus nurodymus.

e Po naudojimo kuo greiCiau ISvalykite, patepkite ir sterilizuokite
,Drillbone Tunneler*.

e Laikykite ,Drillbone Tunneler” taip, kad buty iSlaikytas prietaiso judumas
— patepkite jj pagal nurodymus, pateiktus 4.3 skirsnyje . Patepkite tik
kruopscCiai iSvalyta ir dezinfekuotg prietaisa. ,Drillbone Tunneler”
prieziGrai naudokite Siuos reikalavimus atitinkancius konservantus ir
tepalus:

— parafino/ baltosios alyvos pagrindu,

— atitinkancius galiojancios Europos farmakopejos reikalavimus,
— biologiskai atsparius,

— tinkancius sterilizuoti garais ir pralaidzius garams.

e Draudziama tepti ,Drillbone Tunneler” prietaisg silikoniniais
konservantais. Sie konservantai gali apsunkinti judéjima ir apriboti
sterilizavimo garais poveikj.

e Tik gamintojas turi teise taisyti medicinos prietaisa.

e Drillbone Tunneler DATAMATRIX paaiskinimai:

(O1)UDI-PI (GTIN)

(10) LOT

(11) pagaminimo data
(21) serijos numeris
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4.8 Naudojimo daznis

.Medicinos prietaisg ,Drilloone Tunneler® galima sterilizuoti 200 karty.
,Drilloone Tunneler” ilgaamziskuma lemia nusidevejimas ir pazeidimai dél
naudojimo. Daugkartinis ,Drilloone Tunneler® medicininio prietaiso valymas,
dezinfekavimas, tinkamas tepimas ir sterilizavimas turi minimaly poveik|.

5. Nauda pacientui

Naudojant medicinos prietaisa ,Drillbone Tunneler” transkauliniam sukamosios
manzetés siuvimui, sukuriamos tiksliai lokalizuotos kaniulés kaule. Taigi
naudojimas pades sukurti kaniules, atitinkancius skirtingy Zzmoniy anatomines
salygas, kauly strukturg ir peciy dydzio kintamuma. Atkurus manzetés
tvirtinima be inkariuky, pacientui greiCiau praeina pooperaciniai skausmai. Dél
kaniuliy ir tiesioginio kaulo salyCio su sausgysle Sis metodas turi didesnj
biologinj gijimo potencialg (palyginti su kitais chirurginiais metodais).
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6. Rizikos

Medicinos prietaisas ,Drillbone Tunneler® kelia savo naudotojams daugiausia
Siuos klinikinius pavojus:

— kreipiklio daliy ldzimas,

— neteisinga kreipiklio padetis, dél to prastai iSgrezta kaulo kaniulé,
— nepakankama prietaiso sterilizacija,

— naudojimo salygy ir paskirties nesilaikymas.

6.1 Pranesimas apie nepageidaujamus reiskinius
Jvykus bet kokiam rimtam jvykiui, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusiam su Siuo

medicinos prietaisu, nedelsdami praneskite apie tai jmonei ,Drillbone s.r.0.%
savo Salies ir paciento salies (jel skiriasi) kompetentingai institucijai.

Praneskite apie jvyki el. pastu (Tomas Valenta, valenta@drillbone.com) arba
jprastu pastu (Drillbone s.r.o., MUDr. Filip Hudecek, Bulharska 1173/37, Kralovo
Pole, 612 00 Brno, Cekijos Respublika).



mailto:valenta@drillbone.cz
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7. Likvidavimas

Nebenaudotinas medicinos prietaisas ,Drillboone Tunneler® laikomas
pavojingomis atliekomis. Naudotojas yra atsakingas uz tai, kad imtysi
priemoniy saugiai tvarkyti ir iSmesti gaminj. Pasalinus kenksminguma, plovimo
ir dziovinimo pazeistas neveikiantis prietaisas ,Drillbone Tunneler” Salinamas
kaip potencialiai pavojingos atliekos pagal Atlieky katalogo 18 grupe — sveikatos
priezitros atliekos (Europos Sajunga).

8. Garantija

|[moné ,,Drillbone s.r.0.* neprisiima jokios atsakomybés uz (ne)tiesioginius
suzalojimus ar zalg, atsiradusia dél netinkamo prietaiso naudojimo, ypac del
naudojimo instrukcijoje arba paruosimo ir priezilros vadove pateikty nurodymuy
nesilaikymo.
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