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Hasznalati utasitas

RIA 2 (tagit6/6blité/szivo)
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A RIA 2 rendszer a vel6lreg tagitasara szolgal belsd rogzités készitése és/vagy
csont és csontveld gyUjtése céljiabol. A RIA 2 rendszer részei: egyszer hasznalatos
tagitofejek, csOszerelvény, meghajtdszar-tomités, graftsz(rd, 6blitd-  és
szivécsovek, valamint Ujrahasznéalhaté meghajtoszar.

A DePuy Synthes RIA 2 rendszerhez tartozd csészerelvény, tagitdfejek,
meghajtoszar-tomités, graftsz(ré, valamint 6blité- és szivocsévek — steril
kiszereléslek, és egyszeri hasznalatra szolgalnak. A meghajtészar kizarélag nem
steril llapotban rendelhetd.

Fontos megjegyzés az egészségligyi szakemberek és a mitdszemélyzet szamara: A
jelen hasznélati utasitds nem tartalmazza az eszkozok kivélasztasahoz és
hasznalatahoz szilkséges 6sszes tudnivalot. Hasznalat el6tt figyelmesen olvassa el
a hasznalati utasitast és a DePuy Synthes ,Important Information” (Fontos
informaciok) c. tajékoztatofiizetét. Legyen jaratos a megfelel6 mtéti technikaban.

Eszko6z(6k) Anyag(ok) Szabvany(ok)
Tagitofejek 440A rozsdamentes acél | ASTM F899
Csontgy(ijté és tagitd Polikarbonat ISO 7391-2
keszletek ABS (akrilnitril-butadién- | 15O 19062-1
sztirol)
PVC (polivinil-klorid) I1SO 21306-2
Folyékony szilikongumi ISO 14949
HDPE (nagy str(ségl ASTM F755
polietilén)
FEP (fluorozott etilén- ASTM D4000
propilén)
304 Rozsdamentes acél ASTM F899
Graftsz(rd Polikarbonat ISO 7391-2
ABS (akrilnitril-butadién- 1SO 19062-1
sztirol)
PVC (polivinil-klorid) I1SO 21306-2
Folyékony szilikongumi ISO 14949
PES (poliéter-szulfon) ISO 25137-1
Meghajtoszar Nitinol ASTM F2063
17-4 Rozsdamentes acél ASTM F899

Rendeltetés
A RIA 2 rendszer a velGlreg tagitasara szolgél bels6 rogzités készitése, csont és
csontvel gydjtése és/vagy szévettdrmelék eltavolitasa céljabol.
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Javallatok

A DePuy Synthes RIA 2 rendszer felnGtteknél és zarédott epifizislemezekkel

rendelkezd (12-21 éves) serdiiloknél valo alkalmazasra szolgal.

— A vel6lr csontvel6tol és szovettdrmeléktol valo megtisztitasara

- A vel6lr méretének eredményes meghatarozasara vel6Uri implantatum vagy
protézis befogadasahoz

- Autogén csontérlemény és csontveld gy(jtésére minden olyan sebészeti
eljarashoz, amelyben csontgraftra van szikség a fuzidé megkdnnyitéséhez és/
vagy a csonthidnyok feltdltéséhez

— Fertdzétt és nekrotikus csontnak és szdévetnek a veldlrbdl valé eltavolitasara,
osteomyelitis kezelése soran

Ellenjavallatok
Nincsenek kifejezett ellenjavallatok.

A betegek célcsoportja

Abban az esetben, ha az alkalmazds megfelel a termék rendeltetésének, a
javallatoknak és ellenjavallatoknak, és figyelembe veszi a beteg anatomiajat és
egészségi allapotat, nem ismeretes a betegpopulaciora vonatkozo korlatozas.

Rendeltetés szerinti felhasznalo

Ez a hasznélati utasitads &nmagaban nem biztosit elegendd hatteret a termék vagy
rendszer kozvetlen hasznélatdhoz. Kifejezetten ajanlott az ilyen eszk6zok
kezelésében jartas sebész utmutatéjat kdvetni.

Ez az eszkdz szakképzett egészségugyi szakemberek, igy példaul sebészek, mas
orvosok, radioldgusok, mitészemélyzet és az eszkdz elGkészitésében részt vevo
szakemberek 4ltali hasznalatra szolgél. Az eszkozt kezeld teljes személyzetnek
tisztdban kell lennie a termékek rendeltetésével, az alkalmazhaté mdtéti
technikakkal és a DePuy Synthes ,Important Information” (Fontos informaciok) c.
tajékoztatdfuizetének tartalmaval.

Varhato klinikai elény6k

A hasznalati utasitasnak és az ajanlott technikanak megfelelGen alkalmazott RIA 2
rendszer varhato klinikai el6nyei a kévetkezok:

— Autoldg csontérlemény gydjtése graft céljara

- Beteg szovetek eltavolitasa a fertozott vel6irbal

- Egy ulésben végzett tagitas veldlri implantatum befogadasahoz

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A DePuy Synthes megallapitotta a RIA 2 teljesitményét és biztonsagossagat,
tovabba azt, hogy a legkorszerlbb orvosi eszkdzok kozé tartozik, és a hasznalati
utasitasnak és a cimkének megfeleld alkalmazas esetén rendeltetésének
megfeleléen mikodik a vel6Ur belsd rogzités elOkészitése céljabol végzett tagitasa,
csont és csontvel6 gyljtése és/vagy szdvettdrmelék eltavolitasa soran.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

— Koros szoveti reakciod

- Fertézés

- A kornyezé képletek karosodasa
- Embolia

— Neurovaszkuldris karosodas

- Késedelmes mUtéti beavatkozas
— Csontkarosodas

- Intraoperativ csonttorés

— Posztoperativ csonttorés

- A felhasznald sérilése

— Felhasznéléi elégedetlenség

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizalva

A steril implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a
csomagolasbol, csak kozvetlenil a hasznalat el6tt.

@ Ne hasznélja, ha a csomagolas megsérult

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati datumat, és gyézodjon meg a steril
csomagolas épségérdl. Ne hasznalja fel, ha a csomagolas sérilt vagy a lejarati
datum mar elmult.

@ Tilos Ujrasterilizalni

ARIA 2 Gjrasterilizalasa esetén el6fordulhat, hogy a termék nem lesz steril és/vagy
nem felel meg a teljesitményi el6irasoknak és/vagy az anyagok jellemzéi
megvaltoznak.
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Egyszer hasznalatos eszkoz

® Tilos ujrafelhasznalni

Olyan orvosi eszkozt jeldl, amelyet egyszeri hasznalatra vagy egyetlen betegnél,
egyetlen eljaras soran térténd felhasznalasra szantak.

Az Gjrafelhasznalas vagy a klinikai Ujrafeldolgozasra valo elokészités (pl. tisztitas és
Ujrasterilizalas) veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/vagy az eszkdz
meghibasodasdhoz vezethet, ami a beteg sérilését, betegségét vagy haldlat
okozhatja.

Tovabba az egyszer hasznélatos eszkdzok Ujrafelhasznalasa vagy Ujrafeldolgozasa
fert6zésveszélyt okozhat, pl. fert6zé anyagok egyik paciensrdl a masikra térténd
atvitele esetén. Ez a beteg vagy a felhasznalo sériléséhez vagy halalahoz vezethet.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

— Minden egyes hasznélat el6tt gondosan vizsgélja meg a meghajtoszarat, hogy
nincs-e rajta korréziod, és nincs-e bevagva, meghaijlitva, eltérve vagy megkarcolva.
Ha ilyen hatasok jelei figyelhetok meg, ne hasznalja.

- A radiogréfiai vonalzénak a csonttol valo tavolsaga, valamint a C-karban 1évé
vevokeészilék helyzete befolyasolja a kép nagyitasat, ezaltal az atméré méretét.

— Afemur anterograd megkozelitéséhez: ha a trochanter belépés tul nagy szoget zar

be a femur tengelyével, fennall a veszélye annak, hogy a vezetddrot meghajlasa a

femoralis cortex medialis részének excentrikus tagitasat eredményezi.

Ne hasznéljon 6 Nm-nél nagyobb nyomatéku furot.

- Ne hasznaljon fordulatszam-csokkenté meghajtdegységet.

Ne hasznéljon tagitasra tervezett motoros meghajtdéegységet.

— A tagitofejek rendkivil élesek. A tagitodfej kezeléséhez hasznalja a mellékelt
véddgyrit.

- Oblités/szivas nélkil soha ne végezzen tagitast. Az éblitéshez/szivashoz hasznalt
folyadék hiti a tagitofejet, és eltavolitia a csontvel6t és a csontGrleményt a
vel6lrbdl. A folyadékaramlas alapveté fontossdgl a rendszer megfeleld
mukodéséhez.

- Rendszeresen ellendrizze, hogy a tagitas kozben leszivott folyadék a csévon at a
szivotartalyba folyik-e. Ha nincs anyagaramlas, éllitsa meg a tagitast, zarja el a
szivast, és huzza vissza a tagitofejet a beteg testébdl, hogy megkeresse az
aramlast elzard akadalyt.

- Ha a tagitas sziineteltetésekor a tagito a velGlrben van, allitsa meg a szivast. A

szivassal kisért, hosszabb idejl tagitas tulzott vérveszteséget eredményezhet. A

szivast a szivocsore helyezett kapcsokkal lehet megallitani.

A tagitofejek rendkivil élesek. A tagitofej kezeléséhez hasznalja a mellékelt

véddgyrit.

Orvosi eszk6zok kombinacidja
A DePuy Synthes vallalat a mas gyartok eszkdzeivel valé kompatibilitdst nem
tesztelte, igy ilyen esetekben nem vallal felelGsséget.

Az eszk6z hasznalata el6tti kezelés

A DePuy Synthes RIA 2 rendszerhez tartozd csOszerelvény, tagitofejek,
meghajtoszar-tomités, graftsz(ré, valamint 6blito- és szivocsévek  steril
kiszerelésliek, és egyszeri hasznalatra szolgalnak. Tilos Ujrasterilizalni.

A meghajtdszar nem steril kiszerelésU, ezért a mutéti felhasznalas elétt meg kell
tisztitani és gdzzel sterilizalni kell. Tisztitas el6tt tavolitsa el a teljes eredeti
csomagolast. Gozsterilizalas  elott  tegye a  terméket jovahagyott
csomagoldanyagba vagy tartdlyba. Kovesse a DePuy Synthes ,Important
Information” (Fontos informaciok) cim( tajékoztatofiizetében talalhato tisztitasi
és sterilizalasi utasitasokat.

A steril tételeket eredeti védocsomagolasukban tarolja, és ne vegye ki a
csomagolasbdl, csak kozvetlenill a hasznélat eldtt. Hasznalat el6tt ellenérizze a
termék lejarati datumat, és gy6zodjon meg a steril csomagolas épségérdl. Ne
hasznalja, ha a csomagolds megsérdilt.

Hibaelharitas
Az eszkodzzel kapcsolatosan kialakulé minden sulyos incidenst jelenteni kell a
gyarto és a felhasznalasi hely és/vagy a beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes
hatéséaga felé.

Az eszkoz klinikai el6készitése

Az implantatumok elékészitésével és az Ujrafelhasznalhatd eszkézok, muszertalcak
és dobozok Ujrafelhasznalasra valo elOkészitésével kapcsolatos részletes utasitasok
a DePuy Synthes Important Information” (Fontos informaciok) cim(
tajékoztatofizetében taldlhatok. Az eszkozok Ossze- és  szétszerelésével
kapcsolatos utasitasokat tartalmazd , A tébbrészes eszkzok szétszerelése” cimU
dokumentum a webhelyen érhetd el.
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Hulladékkezelés
Az eszkdzok hulladékkezelését egészséglgyi elldtdsban hasznélatos orvosi
eszkdzokként kell végezni, a korhazi eljarasoknak megfeleléen.

Nem minden termék kaphato jelenleg az 6sszes piacon.
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