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Instrukcja uzycia

RIA 2 (rozwiertak-irygator-aspirator)

Numer artykutu
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

System RIA 2 jest przeznaczony do rozwiercania kanatu szpikowego w ramach
przygotowania do zespolenia wewnetrznego i/lub pobierania kosci i szpiku
kostnego. System RIA 2 sktada sie z jednorazowych gtowic rozwiertaka, zespotu
rurek, uszczelki trzonu napedowego, filtra do przeszczepu, rurek do irygagji i
aspiracji oraz trzonu napedowego wielorazowego uzytku.

Zespot rurek, gtowice rozwiertaka, uszczelka trzonu napedowego, filtr do
przeszczepu oraz rurki do irygacji i aspiracji, nalezace do systemu RIA 2 firmy
DePuy Synthes, sa dostarczane w stanie sterylnym i sa przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Trzon napedu jest dostarczany wytacznie w stanie
niesterylnym.

Wazna uwaga dla personelu medycznego i personelu sali operacyjnej: Niniejsza
instrukcja uzycia nie zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i uzycia
urzadzenia. Przed uzyciem nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejsza instrukcje uzycia
i broszure ,Wazne informacje” firmy DePuy Synthes. Chirurg powinien znac
odpowiednia metode chirurgiczna.

Wyroby Materiaty Normy
Gtowice rozwiertaka Stal nierdzewna 440A ASTM F899
Zestawy do pobierania kosci | Poliweglan ISO 7391-2
irozwiercania ABS (akrylonitrylo- 1SO 19062-1
butadieno-styren)
PVC (polichlorek winylu) I1SO 21306-2
Ptynna guma silikonowa ISO 14949
HDPE (polietylen o duzej | ASTM F755
gestosci)
FEP (fluorowy etylen ASTM D4000
propylen)
Stal nierdzewna 304 ASTM F899
Filtr do przeszczepu Poliweglan ISO 7391-2
ABS (akrylonitrylo- 1SO 19062-1
butadieno-styren)
PVC (polichlorek winylu) I1SO 21306-2
Ptynna guma silikonowa ISO 14949
PES (polieterosulfon) ISO 25137-1
Trzon napedu Nitinol ASTM F2063
Stal nierdzewna 17-4 ASTM F899

Przeznaczenie

System RIA 2 jest przeznaczony do rozwiercania kanatu szpikowego w ramach
przygotowania do zespolenia wewnetrznego, pobierania kosci i szpiku kostnego
i/lub usuwania pozostatosci.
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Wskazania

System RIA 2 firmy DePuy Synthes jest przeznaczony do stosowania u oséb

dorostych i osob w okresie dojrzewania (w wieku od 12 do 21 lat) ze skostniata

chrzastka nasadowa:

— w celu usuwania szpiku kostnego i pozostatosci z kanatu szpikowego,

— w celu odpowiedniego powiekszania kanatu szpikowego pod katem implantu
Srddszpikowego lub protezy,

— w celu pobierania rozdrobnionej kosci autogenicznej lub szpiku kostnego do
wszelkich zabiegow chirurgicznych wymagajacych zastosowania przeszczepu
kostnego w celu utatwienia zrostu i/lub uzupetnienia ubytkéw kostnych,

— w celu usuwania zakazonej i nekrotycznej kosci i tkanek z kanatu szpikowego
podczas leczenia zapalenia kosci i szpiku.

Przeciwwskazania
Brak konkretnych przeciwwskazan.

Grupa docelowa pacjentow

Brak znanych ograniczert dotyczacych populacji pacjentéw, jesli produkt jest
stosowany zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami i przeciwwskazaniami oraz po
uwzglednieniu budowy anatomicznej i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja uzycia nie zawiera informacji wystarczajacych do
bezposredniego uzycia urzadzenia lub systemu. Zalecane jest uzyskanie instrukcji
od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych urzadzen.

To urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez wykwalifikowanych
pracownikéw opieki zdrowotnej, np. chirurgdéw, lekarzy, radiologéw, personel sali
operacyjnej oraz osoby biorace udziat w przygotowywaniu urzadzenia. Caty
personel obstugujacy to urzadzenie powinien w petni zna¢ przeznaczenie
produktéw, stosowne metody chirurgiczne oraz broszure ,Wazne informacje”
firmy DePuy Synthes.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne wynikajace ze stosowania systemu RIA 2 zgodnie z

instrukcja uzycia i zalecana metoda chirurgiczna sa nastepujace:

— pobranie rozdrobnionego, autogenicznego przeszczepu kostnego,

— oczyszczenie zakazonego kanatu szpikowego,

— jednokrotne przejscie rozwiertakiem wystarczajace do wprowadzenia implantu
Srédszpikowego.

Charakterystyka robocza urzadzenia

Firma DePuy Synthes okredlita skutecznos¢ i bezpieczenstwo systemu RIA 2 oraz
ocenita, ze stanowi on nowoczesny wyréb medyczny przeznaczony do rozwiercania
kanatu szpikowego w ramach przygotowania do zespolenia wewnetrznego,
pobierania kosci i szpiku kostnego i/lub usuwania pozostatosci, jesli jest stosowany
zgodnie z instrukcja uzycia i dokumentacja.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i ryzyko
rezydualne

— niepozadany odczyn tkankowy,

— zakazenie,

- uszkodzenie sasiednich struktur anatomicznych,
- zator,

— uraz nerwowo-naczyniowy,

— opdznienia podczas zabiegu chirurgicznego,

— uszkodzenie kosci,

— zfamanie kosci podczas operacji,

— zfamanie kosci po operacji,

— obrazenia ciata uzytkownika,

— niezadowolenie uzytkownika.

Urzadzenie sterylne

STERlLE Sterylizowano przez napromienianie

Sterylne implanty nalezy przechowywac w oryginalnych opakowaniach ochronnych
i nie nalezy ich wyjmowac z opakowan do czasu tuz przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu i zweryfikowac, czy

sterylne opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone lub uptynat termin waznosci.
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Nie sterylizowac¢ ponownie

Ponowna sterylizacja systemu RIA 2 moze spowodowac, ze produkt nie bedzie
sterylny i/lub produkt nie bedzie spetnia¢ specyfikacji dziatania i/lub wtasciwosci
materiatowe ulegna zmianie.

Urzadzenie jednorazowego uzytku

® Nie uzywac ponownie

Wskazuje urzadzenie medyczne, ktére jest przeznaczone do jednorazowego
uzycia lub do uzycia u jednego pacjenta w trakcie jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub regeneracja kliniczna (np. czyszczenie lub ponowna
sterylizacja) moze naruszy¢ wytrzymatos¢ konstrukcyjna urzadzenia i (lub)
spowodowac jego uszkodzenie, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub
zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub regeneracja urzadzen jednorazowego uzytku moze
stwarza¢ ryzyko zanieczyszczenia, np. ze wzgledu na przenoszenie materiatu
zakaznego miedzy pacjentami. Moze to spowodowa¢ uszczerbek na zdrowiu lub
zgon pacjenta lub uzytkownika.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

— Przed kazdym uzyciem uwaznie sprawdzi¢ trzon napedowy pod katem korozji,

nacie¢, wygie¢, ztaman i zarysowan. Nie uzywa¢ w razie zaobserwowania

ktoregokolwiek z tych probleméw.

Odlegtos¢ przymiaru RTG od kosci oraz potozenie detektora ramienia C maja

wptyw na powiekszenie obrazu, a tym samym na pomiar srednicy.

Jedli kat wejscia drutu prowadzacego jest wiekszy niz 10° wzgledem osi kanatu,

istnieje ryzyko nastepujacych zagrozen:

— ekscentryczne rozwiercenie przeciwlegtej warstwy korowej,

— wygiecie preta rozwiertaka, co moze uszkodzi¢ ztacze gtowicy rozwiertaka
i doprowadzi¢ do pojawienia sie fragmentéw metalu w kanale.

- Nie uzywac wiertarki o momencie obrotowym wiekszym niz 6 Nm.

Nie uzywac¢ napedu redukcyjnego.

— Nie uzywa¢ napedu przeznaczonego do rozwiercania.

Gtowice rozwiertaka sa bardzo ostre. Podczas obstugi gtowicy rozwiertaka

nalezy stosowac dostarczona tuleje ochronna.

Nie wolno rozwierca¢ w razie braku irygacji/aspiracji. Ptyn do irygacji/aspiragji

chtodzi gtowice rozwiertaka oraz usuwa szpik kostny i rozdrobniona kos¢

z kanatu szpikowego. Przeptyw ptynu jest niezwykle istotny do wtasciwego

dziatania systemu.

Nalezy regularnie sprawdzac¢, czy materiat powstajacy podczas rozwiercania jest

aspirowany przez rurke do zbiornika ssaka. Jesli materiat nie jest aspirowany,

wowczas nalezy przerwad rozwiercanie, zatrzymac ssanie i wycofa¢ gtowice
rozwiertaka z ciata pacjenta w celu sprawdzenia drogi przeptywu pod katem
niedroznosci.

— Nalezy zatrzymac ssanie, jesli po przerwaniu rozwiercania rozwiertak pozostaje
w kanale. Dtugotrwate rozwiercanie z zastosowaniem ssania moze spowodowac
nadmierna utrate krwi. Aby zatrzymac ssanie, mozna zatozyc¢ zaciski na dren
ssacy.

— Glowice rozwiertaka sa bardzo ostre. Podczas obstugi gtowicy rozwiertaka
nalezy stosowa¢ dostarczona tuleje ochronna.

Potaczenie z innymi wyrobami medycznymi

Firma DePuy Synthes nie prowadzita badan zgodnosci z urzadzeniami
dostarczanymi przez innych producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za takie
stosowanie.

Leczenie przed uzyciem urzadzenia

Zespot rurek, gtowice rozwiertaka, uszczelka trzonu napedowego, filtr do
przeszczepu oraz rurki do irygacji i aspiracji, nalezace do systemu RIA 2 firmy
DePuy Synthes, sa dostarczane w stanie sterylnym i sa przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie sterylizowac ponownie.

Trzon napedowy jest dostarczany w stanie niesterylnym i przed uzyciem podczas
zabiegu chirurgicznego musi zosta¢ poddany procesowi czyszczenia i sterylizacji
parowej. Przed czyszczeniem nalezy usunac wszystkie elementy oryginalnego
opakowania. Przed sterylizacja parowa nalezy umiesci¢ produkt w zatwierdzonym
opakowaniu lub pojemniku. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami czyszczenia
i sterylizacji, ktore zostaty podane w broszurze ,Wazne informacje” firmy DePuy
Synthes.

Sterylne elementy nalezy przechowywa¢ w oryginalnych opakowaniach
ochronnych i nie nalezy ich wyjmowac z opakowan do czasu tuz przed uzyciem.
Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu i zweryfikowa¢, czy
sterylne opakowanie nie jest naruszone. Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone.
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Rozwigzywanie problemoéw

Wszelkie powazne zdarzenia zwiazane z urzadzeniem nalezy zgtasza¢ do
producenta oraz do wtasciwych organdéw na terenie kraju cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Przetwarzanie kliniczne urzadzenia

Szczegotowe instrukcje dotyczace przetwarzania implantéw i regeneracji urzadzen
wielorazowego uzytku oraz tac i skrzynek narzedziowych opisano w broszurze
.Wazne informacje” firmy DePuy Synthes. Instrukcje montazu i demontazu
narzedzi opisane w dokumencie ,Demontaz narzedzi wieloczesciowych” sa
dostepne w witrynie internetowe;j.

Utylizacja
Urzadzenia nalezy utylizowac jako wyroby medyczne stosowane w placowkach
opieki zdrowotnej zgodnie z procedurami obowiazujacymi w szpitalu.

Nie wszystkie produkty sa obecnie dostepne na wszystkich rynkach.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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