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Navod k pouziti

RIA2 (Reamer Irrigator Aspirator)
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Systém RIA 2 je urcen k vystruzovani medularniho kanalu pro pfipravu vnitfni fixace
nebo odbér kosti a kostni diené. Systém RIA 2 sestavé z jednorazovych hlavic
vystruzniku, sady hadicek, tésnéni vystruzovaci tyce, filtru pro odbér 3tépu,
proplachovacich a aspira¢nich hadi¢ek a opakované pouzitelné hnaci htidele.

Sestava hadicek, hlavice vystruzniku, tésnéni hnaci hfidele, filtr pro odbér stépu a
proplachovaci a aspirac¢ni hadi¢ky RIA 2 DePuy Synthes se doddvajf sterilni a jsou
uréeny pouze na jednorazové pouziti. Hnaci hfidel je nabizena pouze nesterilni.

Dulezitd poznamka pro zdravotniky a persondl na operac¢nim séle: Tento navod
k pouZiti neobsahuje veskeré informace nutné k volbé a pouziti prostfedku. Pred
pouzitim si prosim dtkladné prostudujte tento navod k pouziti a brozuru , Dllezité
informace” spole¢nosti DePuy Synthes. Ujistéte se, Ze jste dikladné obeznameni s
patfi¢nymi chirurgickymi postupy.

Prostiedek (prostiedky) Material (materialy) Norma (normy)
Hlavice vystruzniku Nerezovéa ocel 440A ASTM F899
Sady pro odbér a Polykarbonat ISO 7391-2
vystruzovanf kosti ABS (akrylnitril-butadien- | 150 19062-1
styren)
PVC (polyvinylchlorid) 1SO 21306-2
Kapalna silikonova pryz 1SO 14949
HDPE (vysokohustotni ASTM F755
polyethylen)
FEP (fluorovany ethylen- ASTM D4000
propylen)
Nerezovéa ocel 304 ASTM F899
Filtr pro odbér stépu Polykarbonat ISO 7391-2
ABS (akrylnitril-butadien- | 1SO 19062-1
styren)
PVC (polyvinylchlorid) ISO 21306-2
Kapalna silikonova pryz 1SO 14949
PES (polyétersulfon) I1SO 25137-1
Hnaci htidel Nitinol ASTM F2063
Nerezovd ocel 17-4 ASTM F 899

Urcené pouziti
Systém RIA 2 je urcen k vystruzovani medularniho kanalu pro pfipravu vnitfni
fixace, odbér kosti a kostni diené nebo odstranovani detritu.
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Indikace

Systém DePuy Synthes RIA 2 je urcen k pouziti u dospélych a adolescentnich

pacientli (12 az 21 let) s uzavifenymi fyzami.

— Kvycisténi medularniho kandlu od kostni diené a detritu

- K uc¢inné upravé velikosti medularniho kandlu pro pfijeti intramedularniho
implantatu nebo protézy

- K odbéru morcelované autogenni kosti a kostni dfené pro vsechny chirurgické
vykony vyzaduijici kostni 3tép pro usnadnéni fuze nebo vypInéni kostnich defektd

— K odstranéni infikované a nekrotické kosti a tkané z medularniho kanalu pfi
|é¢bé osteomyelitidy

Kontraindikace
Z&dné specifické kontraindikace.

Cilova skupina pacientt

Neexistuji zddna znama omezeni pacientské populace, u niz je vyrobek pouzivan,
pokud jde o urgené pouziti, indikace, kontraindikace a s ohledem na anatomii a
zdravotni stav pacienta.

Zamysleni uzivatelé

Tento navod k pouziti sém o sobé neposkytuje dostate¢né zazemi pro pfimé
pouziti prostfedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme zaskoleni chirurgem,
ktery ma zkusenosti se zachazenim s témito prostredky.

Tento prostfedek je ur¢en k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi odborniky,
napt. chirurgy, lékafi, radiology, persondlem na operacnim sale a odborniky
povéfenymi pfipravou prostiedku. Veskery personal, ktery s prostfedkem pracuije,
musi byt plné obezndmen s ur¢enym pouzitim vyrobkd, pFislusnymi chirurgickymi
postupy a brozurou ,Dllezité informace” spole¢nosti DePuy Synthes.

Ocekavany klinicky pfinos

Ocekavany klinicky pFinos systému RIA 2 pfi pouziti v souladu s ndvodem k pouziti
a doporucenym postupem:

— Odbér morcelovaného autologniho kostniho stépu

— Odstranéni detritu z infikovaného medularniho kanélu

— Jednoprichodové vystruzeni pro akceptaci intramedularniho implantatu

Vykonnostni charakteristiky prostifedku

Spole¢nost DePuy Synthes stanovila vykonnost a bezpecnost RIA 2, ktery
pfedstavuje moderni zdravotnicky prostfedek a funguje podle urceni pfi
vystruzovani medularniho kandlu pro pfipravu vnitini fixace, odbér kosti a kostni
dfené nebo odstranéni detritu pfi pouZiti podle navodu k pouziti a oznaceni
vyrobku.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
— Nezadouci tkariové reakce

- Infekce

— Poskozeni okolnich struktur

— Embolie

— Neurovaskularni poskozeni

— ProdlouZeni operace

— Poskozenf kosti

— Fraktura kosti v pribéhu operace
— Fraktura kosti po operaci

— Poranéni uzivatele

— Nespokojenost uzivatele

Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano zarenim

Sterilni implantaty skladujte v plvodnim ochranném baleni a z balenf je vytahujte
az bezprostiedné pred pouzitim.

@ V pfipadé poskozeného baleni prostfedek nepouzivejte

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ujistéte se, Zze neni poruden sterilnf
obal. V pfipadé poskozeného obalu nebo proslého data exspirace prostfedek
nepouzivejte.

@ Nesterilizujte opakované

Resterilizace RIA 2 mdze zpUsobit, Zze prostfedek nebude sterilni, nebude splfovat
specifikace vykonnosti nebo se zméni vlastnosti materialu.
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Prostiedek na jedno pouziti

® NepouZzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek urceny pro jednorazové pouziti nebo pro pouziti
u jednoho pacienta béhem jednoho zakroku.

Opétovné pouziti nebo zpracovani (napfiklad cisténi a opétovna sterilizace) maze
narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo zpusobit jeho zavadu, coz mlze vést
k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakované zpracovani prostredkl na jedno pouziti navic
predstavuje riziko kontaminace, napfiklad v disledku pfenosu infekéniho materialu
z jednoho pacienta na druhého. To mize vést k poranéni nebo smrti pacienta nebo
uzivatele.

Varovani a bezpecnostni opatieni

— Pred kazdym pouzitim peclivé zkontrolujte, zda neni hnaci htidel zkorodovana,
porypana, ohnutd, zlomena nebo poskrabana. Pokud néktery z téchto zjistite,
hnaci hfidel nepouzivejte.

— Vzdalenost radiografického pravitka od kosti a poloha pfijimace C-ramena
ovliviiuji zvét3eni obrazu a nasledné méreni priiméru.

— Pro antegradni pfistup k femuru: pokud je trochantericky vstup zahnuty pfilis
daleko od osy femuru, existuje riziko, ze ohnuti vodice zpUsobi excentrické
vystruzeni medialniho femoralniho kortexu.

— Nepouzivejte vrtacku s to¢ivym momentem vy$sim nez 6 Nm.

— Nepouzivejte redukéeni hiidel.

— Nepouzivejte elektricky pohon urceny pro vystruzovani.

— Hlavice vystruzniku jsou mimoradné ostré. Pfi manipulaci s hlavici vystruzniku
pouzivejte dodanou ochrannou manzetu.

— Nikdy nevystruzujte bez proplachovani/aspirace. Proplachovaci/aspira¢ni
kapalina ochlazuje hlavici vystruzniku a odstrariuje kostni dfert a morcelovanou
kost z medularniho kandlu. Pratok kapaliny je zasadni pro spravnou funkci
systému.

— Pravidelné kontrolujte, zda vystruzovaci aspirat prochazi hadickou a do odséavaci
nadoby. Pokud nevidite prUtok materidlu, zastavte vystruzovani, vypnéte
odsavani, vytahnéte hlavici vystruzniku ven z téla pacienta a hledejte prekazky v
cesté pratoku.

— Zastavte odsavani, pokud se zastavi vystruzovani a vystruznik je v kandlu. Dlouhé
vystruzovani s odsavanim mdze zpusobit nadmérnou ztratu krve. K zastaveni
odsavani mlzete pouzit svorky na odsavaci hadici.

— Hlavice vystruzniku jsou mimoradné ostré. Pfi manipulaci s hlavici vystruzniku
pouzivejte dodanou ochrannou manzetu.

Kombinovani zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s prostfedky poskytovanymi
jinymi vyrobci a nenese odpovédnost za takové pripady.

Osetfeni pfed pouzitim prostfedku

Sada hadicek, hlavice vystruzniku, tésnéni vystruzovaci tyce, filtr pro odbér stépu
a proplachovaci a aspira¢ni hadicky RIA 2 DePuy Synthes se dodavajf sterilni a jsou
ureny pouze na jednorazové pouziti. Nesterilizujte opakované.

Hnaci hiidel se dodava v nesterilnim stavu a pfed chirurgickym pouzitim je nutné ji
vycistit a sterilizovat parou. Pfed ocisténim odstrarite veskeré pGvodni baleni. Pfed
parni sterilizaci vlozte vyrobek do schvéaleného obalu nebo nadoby. Dodrzujte
pokyny pro ¢isténi a sterilizaci uvedené v brozufe , Dulezité informace” spole¢nosti
DePuy Synthes.

Sterilni implantaty skladujte v pvodnim ochranném baleni a z obalu je vytahujte
az bezprostfedné pred pouzitim. Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace
a ujistéte se, ze neni porusen sterilni obal. NepouzZivejte, pokud je baleni poskozené.

Reseni potizi

Jakékoli vazna nehoda vznikla v souvislosti s prostfedkem musi byt nahlasena
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel nebo pacient
nachazi.

Klinické zpracovani prostfedku

Podrobné pokyny ke zpracovani implantatl a opakovanému zpracovani znovu
pouzitelnych prostfedkd, podnost a pouzder na pfistroje jsou uvedeny v brozufe
.Dulezité informace” spole¢nosti DePuy Synthes. Pokyny pro sestaveni a rozebrani

o

nastrojl, ,,Rozebrani vicedilnych néastrojd” jsou k dispozici na webovych strankach.
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Likvidace

Prostfedky je nutné likvidovat jako zdravotnicky prostfedek v souladu

s nemocni¢nimi postupy.

Ne vsechny produkty jsou momentalné dostupné na vsech trzich.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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