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Brugsanvisning

RIA 2 (reamer/irrigator/aspirator)

Varenr.
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-systemet er beregnet til reaming af den medullzere kanal til klargering af
intern fiksering og/eller udtagning af knogle og knoglemarv. RIA 2-systemet bestar
af reamerhoveder, slangesamling, reamingstavforsegling, graftfilter, irrigations-
og aspirationsslanger til engangsbrug og en genanvendelig drivaksel.

Slangesamling, reamerhoveder, drivakselforsegling, graftfilter og irrigations- og
aspirationsslanger til DePuy Synthes RIA 2 leveres sterile og er kun til engangsbrug.
Drivakslen leveres kun usteril.

Vigtig bemaerkning til sundhedspersonale og operationsstuepersonale: Denne
brugsanvisning indeholder ikke alle nadvendige oplysninger vedrgrende valg og
brug af udstyr. Lees brugsanvisningen og DePuy Synthes-brochuren “Vigtige
oplysninger” omhyggeligt igennem inden brug. Serg for, at du har indgdende
kendskab til den hensigtsmaessige kirurgiske teknik.

Anordning(er) Materiale(r) Standard(er)
Reamerhoveder 440A rustfrit stal ASTM F899
Knoglehgst- og Polykarbonat ISO 7391-2
reamingszet ABS (acrylonitril- 1SO 19062-1
butadienstyren)
PVC (polyvinylklorid) 1SO 21306-2
Flydende silikonegummi ISO 14949
HDPE (polyetylen med stor| ASTM F755
teethed)
FEP (fluorineret ASTM D4000
ethylenpropylen)
304 rustfrit stal ASTM F899
Graftfilter Polykarbonat ISO 7391-2
ABS (acrylonitril- I1SO 19062-1
butadienstyren)
PVC (polyvinylklorid) ISO 21306-2
Flydende silikonegummi 1SO 14949
PES (polyethersulfon) I1SO 25137-1
Drivaksel Nitinol ASTM F2063
17-4 rustfrit stal ASTM F 899

Tilsigtet anvendelse
RIA 2-systemet er beregnet til reaming af den medullaere kanal til klargering af
intern fiksering, udtagning af knogle og knoglemarv og/eller fiernelse af vaevsrester.
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Indikationer

DePuy Synthes RIA 2-systemet er beregnet til brug pa voksne og unge (12 til 21 ar)

med afsluttet vaekst.

- Til at fijerne knoglemarv og vaevsrester i den medullaere kanal

- Til effektivt at tilpasse starrelsen pa den medullzere kanal, s& den kan rumme et
intramedullzert implantat eller protese

- Til at udtage morseliserede autogene knogler og knoglemarv til alle kirurgiske
indgreb, der kraever knoglegraft til at lette fusion og/eller opfyldning af
knogledefekter

— Tilatfjerne inficerede og nekrotiske knogler og vaev fra den medullaere kanal ved
behandling af osteomyelitis

Kontraindikationer
Ingen specifikke kontraindikationer.

Patientmalgruppe

Der er ingen kendte begraensninger i forhold til patientpopulation, hvis produktet
anvendes i overensstemmelse med den tilsigtede brug, indikationer og
kontraindikationer, og patientens anatomi og helbredstilstand tages i betragtning.

Tilsigtet bruger

Denne brugsanvisning i sig selv giver ikke tilstraekkelig baggrundsviden til direkte
anvendelse af anordningen eller systemet. Instruktion fra en kirurg med erfaring i
handtering af disse anordninger anbefales pa det kraftigste.

Denne anordning er beregnet til at blive anvendt af kvalificeret sundhedsfagligt
personale, f.eks. kirurger, leger, radiologer, operationsstuepersonale samt
personale involveret i klargegring af udstyret. Alt personale, der héandterer
anordningen, skal vaere fuldt ud bekendt med den tilsigtede brug af produkterne,
de relevante kirurgiske teknikker og DePuy Synthes-brochuren “Vigtige
oplysninger”.

Forventede kliniske fordele

Forventede kliniske fordele ved RIA 2-systemet, nar det anvendes i
overensstemmelse med brugsanvisning og anbefalet teknik, er:

— Udtagningaf morseliseret autolog knoglegraft

— Debridering af den inficerede medullzere kanal

- Reaming af en arbejdsgang til modtagelse af et intramedullzert implantat

Udstyrets ydeevnekarakteristika

DePuy Synthes har pavist ydeevnen og sikkerheden for RIA 2, og at det
repraesenterer en avanceret medicinsk anordning og yder efter hensigten med
hensyn til reaming af den medullere kanal til klargering af intern fiksering,
udtagning af knogle og knoglemarv og/eller fijernelse af vaevsrester, hvis det
anvendes i overensstemmelse med brugsanvisningen og maerkningen.

Potentielle komplikationer, ugnskede bivirkninger og restrisici
— Ugnsket vaevsreaktion

- Infektion

- Beskadigelse af omgivende strukturer
— Emboli

— Neurovaskulaer skade

— Operationsforsinkelse

- Knogleskade

— Knoglefraktur intraoperativt

- Knoglefraktur postoperativt

— Skade pa brugeren

- Brugerutilfredshed

Sterilt udstyr

STERlLE Steriliseret vha. straling

Opbevar sterile implantater i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug.

@ Ma ikke bruges, nar emballagen er beskadiget
For brug skal produktets udlgbsdato kontrolleres, og den sterile emballages

integritet bekraeftes. Ma ikke bruges, hvis pakningen er beskadiget, eller
udlgbsdatoen er overskredet.

@ Ma ikke resteriliseres

Resterilisering af RIA 2 kan medfere, at produktet ikke er sterilt og/eller ikke
overholder ydelsesspecifikationer og/eller far andrede materialeegenskaber.
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Engangsanordning

® Ma ikke genanvendes

Angiver en medicinsk anordning, der er beregnet til engangsbrug eller brug til én
enkelt patient under ét enkelt indgreb.

Genanvendelse eller klinisk genforarbejdning (f.eks. rengaring og resterilisering)
kan kompromittere anordningens strukturelle integritet og/eller fordrsage
fejlfunktion af anordningen, hvilket kan medfere personskade, sygdom eller
dedsfald for patienten.

Endvidere kan genanvendelse eller genbehandling af engangsudstyr skabe risiko
for kontaminering, f.eks. p& grund af overfarsel af infektigst materiale mellem
patienter. Dette kan medfere personskade eller dedsfald for patienten eller
brugeren.

Advarsler og forholdsregler

— Far hver brug skal drivakslen omhyggeligt efterses for taering, hak, bgjninger,
revner eller skrammer. Ma ikke anvendes, hvis nogle af disse forhold observeres.

— Rentgenlinealens afstand fra knoglen og positionen af C-armmodtageren
pavirker billedforstarrelsen og dermed diametermalingen.

- Ved antegrad femurtilgang: Hvis trochanteradgangen vinkles for langt veek fra

femuraksen, er der risiko for, at guidewiren danner en bue, hvilket vil resultere i

ekscentrisk reaming af den mediale femorale cortex.

Der ma ikke bruges bor med drejningsmoment, der er stgrre end 6 Nm.

— Der mé ikke bruges reduktionsdrev.

Der ma ikke bruges elektrisk medbringer, der er beregnet til reaming.

— Reamerhoveder er ekstremt skarpe. Brug det medfelgende beskyttelseshylster
til at handtere reamerhovedet.

— Dermad aldrig reames uden irrigation/aspiration. Irrigations-/aspirationsvaeskerne

afkeler reaminghovedet og fierner knoglemarv og morseliserede knogler fra den

medulleere kanal. Vaeskeflow er afggrende for korrekt systemydeevne.

Kontrollér regelmaessigt, at reamingaspiratet lgber gennem slangen og ind i

sugebeholderen. Hvis der ikke er materialeflow, skal reaming standses,

sugningen skal slas fra, og reamerhovedet skal traekkes ud af patienten for at

vurdere, om der er obstruktioner i flowbanen.

Stands sugning, hvis der reaming stoppes midlertidigt med reameren i kanalen.

Laengerevarende reaming under sug kan resultere i omfattende blodtab. Der kan

anvendes klemmer pa sugeslangen til at standse sugning.

Reamerhoveder er ekstremt skarpe. Brug det medfglgende beskyttelseshylster

til at handtere reamerhovedet.

Kombination af medicinsk udstyr
DePuy Synthes har ikke testet kompatibiliteten med anordninger fra andre
producenter og patager sig intet ansvar i disse tilfeelde.

Behandling inden brug af udstyret

Slangesamling, reamerhoveder, reamingstavforsegling, graftfilter og irrigations-
og aspirationsslanger til DePuy Synthes RIA 2 leveres sterile og er kun til
engangsbrug. Ma ikke steriliseres.

Drivakslen leveres usteril og skal renggres og dampsteriliseres inden kirurgisk brug.
Fjern al original emballage inden rengering. Laeg produktet i en godkendt
indpakning eller beholder inden dampsterilisering. Fglg renggrings- og
steriliseringsanvisningerne i DePuy Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”.

Opbevar sterile produkter i deres originale, beskyttende emballage, og tag dem
forst ud af emballagen umiddelbart inden brug. Fer brug skal produktets
udlgbsdato kontrolleres, og den sterile emballages integritet bekraeftes. Ma ikke
anvendes, hvis pakken er beskadiget.

Fejlfinding

Alvorlige haendelser relateret til udstyret skal indberettes til producenten og den
kompetente myndighed i det medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er
hjemmehgrende.

Klinisk behandling af udstyret

Detaljerede anvisninger i forarbejdning af implantater og genforarbejdning af
genanvendelige anordninger, instrumentbakker og -etuier er beskrevet i DePuy
Synthes-brochuren “Vigtige oplysninger”. Anvisninger i montering og demontering
afinstrumenter, “Demontering af instrumenter med flere dele”, findes p& websitet.
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Bortskaffelse
Udstyretskal bortskaffes som medicinsk udstyrtilsundhedspleje i overensstemmelse
med hospitalets procedurer.

Ikke alle produkter er aktuelt tilgeengelige pa alle markeder.
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Synthes GmbH
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4436 Oberdorf
Switzerland

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