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Kayttoohjeet

RIA2 (riimeri/huuhtelija/aspiraattori)

Tuotenro
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 -jarjestelma on suunniteltu luuydinkanavan riimaukseen sisdista kiinnitysta
ja/tailuun ja luuytimen kerdysta varten. RIA 2 -jarjestelma koostuu kertakayttoisista
riimauspaista, letkukokoonpanosta, riimauspiikin tiivisteestd, siirresuodattimesta
ja huuhtelu- ja aspiraatioletkuista seké kestokayttoisesta ohjainvarresta.

DePuy Synthes RIA2 -jérjestelman letkukokoonpano, riimauspaat, ohjainvarren
tiiviste, siirresuodatin ja huuhtelu- ja aspiraatioletkut toimitetaan steriileing, ja ne
on tarkoitettu vain kertakdyttoon. Ohjainvarsi toimitetaan aina steriloimattomana.

Tarked huomautus hoitoalan ammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle: Nama
kayttoohjeet eivat sisalla kaikkea tarvittavaa tietoa laitteen valitsemisesta ja
kayttamisesta. Lue namé kayttoohjeet seka DePuy Synthes -esite “Tarkeitd tietoja”
huolellisesti ennen kayttda. Varmista, ettd tunnet asianmukaisen leikkaustekniikan.

Kayttotarkoitus

Laite (laitteet) Materiaali(t) Standardi(t)
Riimauspaat Ruostumaton terds 440A | ASTM F899
Luun kerdys- ja riimaussarjat | Polykarbonaatti ISO 7391-2
ABS (akryylinitriili- ISO 19062-1
butadieeni-styreeni)
PVC (polyvinyylikloridi) ISO 21306-2
Nestemdinen silikonikumi | 1SO 14949
HDPE (korkean tiheyden ASTM F755
polyeteeni)
FEP (perfluorieteeni/ ASTM D4000
propeeni)
Ruostumaton terds 304 ASTM F899
Siirresuodatin Polykarbonaatti ISO 7391-2
ABS (akryylinitriili- 1SO 19062-1
butadieeni-styreeni)
PVC (polyvinyylikloridi) 1SO 21306-2
Nestemainen silikonikumi | 1SO 14949
PES (polyeetterisulfoni) ISO 25137-1
Ohjainvarsi Nitinol ASTM F2063
Ruostumaton terds 17-4 ASTM F 899

RIA 2 -jarjestelma on tarkoitettu luuydinkanavan riimaukseen sisdista kiinnitysta,
luun ja luuytimen kerdysta ja/tai jaamien poistamista valmisteltaessa.
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Kayttoaiheet

DePuy SynthesRIA2 -jarjestelmd on tarkoitettu aikuisille ja nuorille (12-21-vuotiaille),

joilla on sulkeutuneet kasvulevyt.

— luuydinkanavan tyhjentdminen luuytimesta ja jadmista

- luuydinkanavan koon muokkaaminen sopivaksi intramedullaariselle implantille
tai proteesille

- leikatun autogeenisen luun ja luuytimen keraaminen kirurgisiin toimenpiteisiin,
jotka edellyttavat luusiirrettd fuusion helpottamiseksi ja/tai luupuutosten
tayttamiseksi

— infektoituneen ja nekroottisen luun ja kudoksen poistaminen luuydinkanavasta
osteomyeliitin hoidossa.

Vasta-aiheet
Ei erityisia vasta-aiheita.

Kohdepotilasryhma

Potilasvaestolle ei ole tunnettuja rajoituksia, kun tuotetta kaytetdan
kayttotarkoituksen, kayttdaiheiden ja vasta-aiheiden mukaisesti ja otetaan
huomioon potilaan anatomia ja terveydentila.

Kohdekayttaja

Néma kayttoohjeet eivat itsessadn anna riittdvia taustatietoja laitteen tai
jarjestelman suoraan kayttamiseen. Naiden laitteiden kasittelyn hallitsevan kirurgin
ohjaus on erittdin suositeltavaa.

Tama laite on tarkoitettu patevien terveydenhuollon ammattilaisten kayttoon.
Tallaisia ovat esimerkiksi kirurgit, laakarit, radiologit, leikkaussalihenkilokunta ja
laitteen valmistelussa mukana olevat ammattihenkil6t. Kaikkien laitteita kasittelevien
henkildiden on tutustuttava huolellisesti  tuotteiden  kayttétarkoitukseen,
sovellettaviin leikkaustekniikoihin ja DePuy Synthes -esitteeseen "Tarkeita tietoja”.

Odotetut kliiniset hy6dyt

Kun RIA2 -jarjestelmad kaytetadn kéyttoohjeiden ja suositellun tekniikan
mukaisesti, sen odotetut kliiniset hyodyt ovat:

- leikatun autologisen luusiirteen keraaminen

— infektoituneen luuydinkanavan puhdistaminen

— kertariimaus intramedullaarisen implantin sovittamiseksi.

Laitteen suorituskykyominaisuudet

DePuy Synthes on todentanut RIA 2 -jdrjestelman suorituskyvyn ja turvallisuuden
ja vahvistaa, etta laite on huipputason laakinnallinen laite, joka toimii tarkoitetulla
tavalla luuydinkanavan riimauksessa sisdista kiinnitysta, luun ja luuytimen keraysta
ja/tai jaamien poistamista varten, kun sita kaytetaan kayttoohjeiden ja merkintojen
mukaisesti.

Mahdolliset haittatapahtumat, ei-toivotut sivuvaikutukset ja jaljelle
jaavat riskit

— Haitallinen kudosreaktio

- Infektio

— Ymparoivien rakenteiden vaurio

- Embolia

— Neurovaskulaarinen vaurio

— Leikkauksen viivastyminen

— Luuvaurio

— Luunmurtuma leikkauksessa

— Luunmurtuma leikkauksen jalkeen
— Kayttajan vamma

Kayttdjan tyytymattémyys

Steriili laite

srenn_E Steriloitu sateilyttamalla

Sailyta steriilit implantit alkuperaisessa suojapakkauksessaan. Ota ne pakkauksesta
vasta juuri ennen kayttoa.

@ Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut
Tarkasta tuotteen viimeinen kayttdépdivamaara ennen kdyttda ja varmista, ettad

steriili pakkaus on ehja. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai jos viimeinen
kayttopdivamadra on ohitettu.
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Havittaminen
Laitteet on havitettdva terveydenhuollon ladkinnallisena laitteena sairaalan
menettelytapojen mukaan.

@ Ei saa steriloida uudelleen

RIA 2 -jarjestelman uudelleensterilointi voi johtaa tuotteen steriiliyden menetykseen

ja/tai materiaalin muuttuneisiin ominaisuuksiin ja/tai siihen, ettei tuote vastaa Kaikkia tuotteita ei ole talls hetkelld saatavana kaikissa maissa.

suorituskykytietoja.
Kertakayttoinen laite C E
® Ei saa kayttaa uudelleen 0123

Osoittaa laakinnallista laitetta, joka on tarkoitettu kertakdyttoon tai kdytettavaksi
vain yhdelle potilaalle yhden ainoan toimenpiteen aikana. I

Uudelleenkdyttd tai kliininen uudelleenprosessointi  (esim. puhdistus ja
uudelleensterilointi) voi vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai aiheuttaa
laitevian, joka voi johtaa potilaan vammaan, sairauteen tai kuolemaan.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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

Lisdksi kertakédyttoisten laitteiden uudelleenkdyttd tai valinehuolto saattaa
aiheuttaa kontaminaatioriskin ~ esimerkiksi tartunnanvaarallisen materiaalin
siirtyessa potilaasta toiseen. Tama voi mahdollisesti johtaa potilaan tai kéyttdjan
vammaan tai kuolemaan.

Varoitukset ja varotoimet

— Tarkasta ohjauspiikki huolellisesti korroosion, lovien, taipumien, rikkoontumisen
ja naarmujen varalta ennen jokaista kayttokertaa. Ala kéyta, jos havaitset jonkin
mainituista vioista.

— Radiografisen viivaimen etéisyys luusta ja C-varren vastaanottimen sijainti
vaikuttavat kuvan suurennukseen ja siten my6s lapimitan maaritykseen.

— Antegradinen reisiluun ldhestyminen: jos sarvennoisen sisdantulokohta on
viistottu liian kauas reisiluun akselista, ohjainlangan taivuttaminen voi johtaa
mediaalisen reisiluun korteksin epétasaiseen riimaukseen.

- Ala kdyta poraa, jonka vaantémomentti on suurempi kuin 6 Nm.

- Al kayta reduktiokayttolaitetta.

— Al3 kéyta riimaukseen tarkoitettua voimansiirrinta.

— Riimauspéat ovat erittdin terdvia. Kayta riimauspaatd kasitellessasi laitteen
mukana toimitettavaa suojaholkkia.

— Ald koskaan riimaa ilman huuhtelua/aspiraatiota. Huuhtelu-/aspiraationeste
jadhdyttaa riimauspaata ja poistaa luuydinkanavasta luuydinta ja leikattua luuta.
Nesteen virtaus on tarkeaa, jotta jarjestelma toimisi oikein.

— Tarkista saannollisin valiajoin, etta riimausaspiraatti virtaa letkun lapi imusailioon.
Jos merkittavaa virtausta ei ole, lopeta riimaus, pysdyté imu ja poista riimauspaa
potilaasta arvioidaksesi, onko virtaus estynyt.

— Pysayta imu, jos riimaus keskeytetadn riimerin ollessa kanavassa. Pitkittynyt
riimaus imua kaytettdessa voi johtaa liialliseen verenhukkaan. Imun voi pysdyttaa
imuletkussa olevilla puristimilla.

— Riimauspaat ovat erittdin terdvid. Kdyta laitteen mukana toimitettavaa
suojaholkkia, kun kasittelet riimauspaata.

Laadkinnallisten laitteiden yhdistelma
DePuy Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden
kanssa eikd ota vastuuta téllaisista tapauksista.

Laitteen kdyttda edeltava hoito

DePuy Synthes RIA2 jarjestelman letkukokoonpano, riimauspaéat, riimauspiikin
tiiviste, siirresuodatin ja huuhtelu- ja aspiraatioletkut toimitetaan steriileing, ja ne
on tarkoitettu vain kertakayttoon. Ei saa steriloida uudelleen.

Steriloimattomana toimitettu ohjainvarsi taytyy puhdistaa ja hoyrysteriloida ennen
leikkauskayttod. Poista kaikki alkuperdiset pakkausmateriaalit ennen puhdistusta.
Aseta tuote hyvaksyttyyn kdareeseen tai astiaan ennen hoyrysterilointia. Noudata
DePuy Synthes -esitteessd “Tarkeita tietoja” annettuja puhdistus- ja
sterilointiohjeita.

Sailyta steriilit tuotteet alkuperaisessa suojapakkauksessaan. Ota ne pakkauksesta
vasta juuri ennen kayttda. Tarkasta tuotteen viimeinen kdyttopdivamaara ennen
kayttoa ja varmista, etta steriili pakkaus on ehja. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on
vaurioitunut.

Vianmaaritys

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttdja ja/tai potilas
oleskelee.

Laitteen kliininen prosessointi

Implanttien prosessointia ja kestokayttdisten laitteiden ja instrumenttitarjottimien
ja -koteloiden vélinehuoltoa koskevat tarkat ohjeet annetaan DePuy Synthes
-esitteessa  "Tarkeita tietoja”. Instrumenttien kokoonpano- ja purkuohjeet
“Moniosaisten instrumenttien purkaminen” ovat saatavana verkkosivustolla.
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