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Navod na pouzitie

RIA 2 (fréza, irigator, odsavacka)
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Systém RIA 2 je urceny na frézovanie medularneho kanala pri priprave vnatornej
fixdcie a/alebo odoberani kosti a kostnej drene. Systém RIA 2 sa sklada
z jednorazovych frézovacich hlavic, zostavy trubice, tesnenia frézovacej tycky, filtra
Stepu, iriga¢nych a odsavacich hadi¢iek a opakovane pouzitelného hnacieho
hriadela.

Zostava trubice, frézovacie hlavice, tesnenie hnacieho hriadela, filter Stepu
a iriga¢né a odsavacie hadicky systému RIA 2 od spolo¢nosti DePuy Synthes sa
dodavaju sterilné a st urcené len na jedno pouzitie. Hnaci hriadel sa dodava iba
nesterilny.

Doélezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie neobsahuje vietky informacie potrebné na vyber a pouZitie
pomocky. Pred pouzitim si dokladne precitajte ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti DePuy Synthes s nazvom ,Dolezité informacie”. Uistite sa, ze dobre
ovladate prislusnu chirurgickd techniku.

Pomocky Materialy Normy
Frézovacie hlavice 440A nehrdzavejuca ocel | ASTM F899
Supravy na odoberanie kosti| Polykarbonat ISO 7391-2
a frezovanie ABS (akrylonitril-butadién- | 150 19062-1
styrén)
PVC (polyvinylchlorid) 1SO 21306-2
Tekuta silikonova guma ISO 14949
HDPE (polyetylén ASTM F755
s vysokou hustotou)
FEP (fluérovany etylén- ASTM D4000
propylén)
304 nehrdzavejlca ocel ASTM F899
Filter Stepu Polykarbonat ISO 7391-2
ABS (akrylonitril-butadién- | 1SO 19062-1
styrén)
PVC (polyvinylchlorid) ISO 21306-2
Tekuta silikénova guma 1SO 14949
PES (polyétersulfon) I1SO 25137-1
Hnaci hriadel Nitinol ASTM F2063
17-4 nehrdzavejica ocel | ASTM F 899

Ucel pouzitia
Systém RIA 2 je urceny na frézovanie meduldrneho kanéla pri priprave vnutornej
fixacie, odoberani kosti a kostnej drene a/alebo odstranovani zvyskov.
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Indikacie

Systém RIA 2 od spolo¢nosti DePuy Synthes je urceny na pouzitie u dospelych

a dospievajucich (12 az 21 rokov) so zatvorenymi fyzami:

— na vycistenie meduldrneho kanéla od kostnej drene a zvyskov,

- na Gcinné stanovenie velkosti meduldrneho kandla na
intramedularneho implantéatu alebo protézy,

— na odobratie morselizovanej autogénnej kosti a kostnej drene pri chirurgickych
zékrokoch vyzadujucich kostny $tep na ulahcenie fuzie a/alebo vypinania
kostnych defektov,

- na odstranenie infikovanej a nekrotickej kosti a tkaniva z medularneho kanala pri
lie¢be osteomyelitidy.

zavedenie

Kontraindikacie
Ziadne 3pecifické kontraindikécie.

Cielova skupina pacientov

Nie su zname ziadne obmedzenia populécie pacientov, ak sa produkt pouziva
v stlade s urcenym pouzitim, indikaciami, kontraindikdciami a s ohladom na
anatémiu a zdravotny stav pacienta.

Zamyslany pouzivatel

Tento navod na pouzitie vam sam osebe neposkytne dostato¢né poznatky
a zrucnosti na priame pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporticame
ziskat pokyny od chirurga, ktory ma skdsenosti s pouzivanim tychto pomécok.

Tato pomocka je urcend na pouzitie kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovnikmi,
napr. chirurgmi, lekarmi, radiolégmi, chirurgickym timom a odbornikmi, ktori sa
podielaju na priprave pomocky. V3etci pracovnici, ktori manipuluji s poméckou,
musia byt dokladne obozndmeni s ur¢enym pouzitim produktov, prislusnymi
chirurgickymi technikami a s brozurou , Dolezité informacie” od spolo¢nosti DePuy
Synthes.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy systému RIA 2 pri pouzivani podla ndvodu na pouzitie
a odporucanych technik su:

— odobratie morselizovaného autolégneho kostného Stepu,

— ocistenie infikovaného medularneho kanéla,

- jednovstupové frézovanie na Ucely prijatia intramedularneho implantatu.

Vykonnostné charakteristiky pomécky

Spolo¢nost DePuy Synthes preukdzala vykon a bezpe¢nost systému RIA 2
a skutoc¢nost, ze predstavuje modernt zdravotnicku pomécku a poskytuje urcené
funkcie frézovania medularneho kanala pri priprave vnatornej fixacie, odoberani
kosti a kostnej drene a/alebo odstrafiovani zvyskov, ked sa pouziva podla navodu
na pouzitie a oznacenia.

Potencialne neziaduce udalosti, neziaduce vedlajsie tcinky a zostatkové
rizika

- neziaduca reakcia tkaniva

— infekcia

— poskodenie okolitych struktur

- embdlia

— neurovaskularne poskodenie

— oneskorenie chirurgického zakroku
— poskodenie kosti

— zlomenina kosti pocas operacie

— zlomenina kosti po operéacii

— poranenie pouzivatela

- nespokojnost pouzivatela

Sterilna pomocka

STERlLE Sterilizované pomocou ozarovania

Sterilné implantaty uchovévajte v pévodnom ochrannom obale a vyberte ich
z neho az bezprostredne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte
Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost

sterilného balenia. Pomécku nepouzivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul
datum exspiracie.
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Opakovane nesterilizujte

Opakovana sterilizacia systému RIA 2 moze sp6sobit, ze produkt nebude sterilny
alebo nebude spliat 3pecifikacie vykonu, pripadne moéze dojst k pozmeneniu
vlastnosti materialu.

Jednorazova pomécka

® Opakovane nepouzivajte

Oznacenie zdravotnickej pomdcky urcenej na jedno pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované klinické pouzitie (napr. Cistenie
a opakovana sterilizacia) mézu poskodit $trukturdinu celistvost pomdcky alebo
viest k zlyhaniu pomécky, ¢o moéze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

Okrem toho méZze opakované pouzivanie alebo priprava jednorazovych pomocok
na opakované pouzivanie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu
infekéného materialu z jedného pacienta na druhého. MéZe to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Vystrahy a bezpecnostné opatrenia

— Pred kazdym pouzitim dokladne skontrolujte, ¢i na hnacom hriadeli nie je

kordzia, zarezy, ohyby, ¢i nie je zliomeny alebo poskriabany. Ak zistite ktorykolvek

z tychto nedostatkov, nepouzivajte ho.

Vzdialenost réntgenového pravitka od kosti a pozicia prijimaca C-ramena maju

vplyv na zvacienie obrazu, a teda aj na meranie priemeru.

Ak je vstupny uhol vodiaceho drétu vacsi ako 10° od osi kandla, hrozi niektoré

z nasledujucich rizik:

— excentrické vychylenie vzdialeného kortexu,

— ohnutie vystruzovacej tyce, ktoré by mohlo poskodit spojenie hlavy
vystruznika, ¢o by viedlo k vzniku kovovych dlomkov v kanli.

— Nepouzivajte vrtak s krutiacim momentom vyssim ako 6 Nm.

Nepouzivajte redukény nadstavec.

— Nepouzivajte elektricky pohon urceny na frézovanie.

Frézovacie hlavice st mimoriadne ostré. Na manipulaciu s frézovacou hlavicou

pouzivajte dodavané ochranné puzdro.

Nikdy nefrézujte bez irigacie/odsavania. Iriga¢na/odsavacia kvapalina chladi

frézovaciu hlavicu a odstranuje kostnt drer a morselizovant kost z medulérneho

kanala. Tok kvapaliny je rozhodujdci pre spravne fungovanie systému.

— Pravidelne kontrolujte, ¢i aspirat z frézovania pradi cez trubicu a do odsavacej
nadoby. Ak neprudi Ziadny material, zastavte frézovanie, vypnite odsavanie,
vytiahnite frézovaciu hlavicu mimo tela pacienta a skontrolujte prekazky v ceste
prietoku.

— Akssa frézovanie pozastavi s frézou v kandli, zastavte odsavanie. DIh3ie frézovanie

s odsdvanim moze viest k nadmernej strate krvi. Na zastavenie odsavania mozno

pouzit svorky na odsavacej trubici.

Frézovacie hlavice st mimoriadne ostré. Na manipulaciu s frézovacou hlavicou

pouzivajte dodavané ochranné puzdro.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost DePuy Synthes netestovala kompatibilitu s poméckami inych vyrobcov
a v takychto pripadoch neprebera Ziadnu zodpovednost.

Uprava pomécky pred pouzitim

Zostava trubice, frézovacie hlavice, tesnenie frézovacej tycky, filter Stepu a irigacné
a odsavacie hadicky systému RIA 2 od spolo¢nosti DePuy Synthes sa dodévaju
sterilné a st urcené len na jedno pouzitie. Nesterilizujte ich opakovane.

Hnaci hriadel sa dodéva v nesterilnom stave a pred chirurgickym pouzitim sa musf
ocistit a sterilizovat parou. Pred cistenim odstrarite vietky pévodné obaly. Pred
sterilizaciou parou vlozte vyrobok do schvaleného obalu alebo nadoby. Postupujte
vsulade s pokynmi na Cistenie a sterilizaciu uvedenymi v brozure spolo¢nosti DePuy
Synthes ,Dolezité informacie”.

Sterilné nastroje uchovévajte v povodnom ochrannom obale a vyberte ich z neho
az bezprostredne pred pouzitim. Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie
vyrobku a skontrolujte neporusenost sterilného balenia. Ak je balenie poskodené,
vyrobok nepouzivajte.

Riesenie problémov

Kazdy vazny incident, ktory sa objavil vo vztahu k tejto pomocke, je potrebné
nahlasit vyrobcovi a prislusnému orgadnu v clenskom 3tate, v ktorom ma sidlo
pouzivatel alebo pacient.
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Priprava pomocky na klinické pouzitie

Podrobné pokyny tykajuce sa pripravy implantadtov na pouzitie a pripravy
opakovane pouzitelnych pomécok, misiek na nastroje a puzdier na opakované
pouzitie su opisané v brozure spolo¢nosti DePuy Synthes ,Dolezité informacie”.
Pokyny tykajuce sa montdZze a demontdze nastrojov s nazvom ,Demontadz
nastrojov pozostavajlcich z viacerych ¢asti” su k dispozicii na webovej lokalite.

Likvidacia
Pomécky sa musia likvidovat ako zdravotnicke pomocky v stlade s nemocni¢nymi
postupmi.

Nie v3etky vyrobky su v sucasnosti dostupné na vsetkych trhoch.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

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