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Navod k pouziti

Protéza hlavice radia

Pfed pouZitim si prectéte tento ndvod k pouZiti a odpovidajici popis chirurgické
techniky. Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnou chirurgickou technikou.
Implantaty protézy hlavice radia zahrnuji necementované fixacni dfiky a hlavice radia
pfipojené pomoci pripojovacich sroubd. Soucasti jsou k dispozici v rznych velikostech,
jsou baleny jednotlivé a k dispozici sterilni.

DuleZitd poznamka pro Iékafe a pracovniky opera¢niho salu: Tento navod k pouZziti
nezahrnuje vsechny informace potfebné pro vybér a pouziti prostfedku. Viz Uplné
znaceni, které obsahuje viechny potfebné informace (ndvod k poufZiti, odpovidajici
navod chirurgické techniky a stitek specifického produktu).

Material(y)

Implantat(y): Material(y): Normy:
Hlavice radia CoCrMo 1SO 5832-12
Hlavice radia, dfiky radia TAN I1SO 5832-11

Zamysleny ucel
Protéza hlavice radia je urcena pro ¢astecnou nahradu loketniho kloubu pfi primarni
nebo revizni aplikaci.

Indikace

Systém protézy hlavice radia je indikovan jako primarni ndhrada hlavice radia po:

1. Degenerativnich a posttraumatickych poruchéach zpusobujicich bolest, krepitaci a
snizenou pohyblivost v oblastiradiohumeralniho anebo proximaliniho radioulnarniho
kloubu doprovazenych nasledujicimi jevy:
a. Destrukce anebo subluxace kloubu viditelna na rentgenu,
b. Rezistence vici konzervativni [é¢bé,

2. Fraktura hlavice radia,

3. Symptomatické nasledky po resekci hlavice radia,

Revize nasledujici po nezdafené artroplastice hlavice radia.

Mozna rizika

Stejné jako u vsech velkych chirurgickych zékrokt se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. Mlze se vyskytnout mnoho rlznych reakci, z nichz
Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni,
zranéni zubd, neurologické poruchy atd.), bolest, trombdza, embolie, infekce,
nadmérné krvaceni, iatrogenni nervové a cévni poranéni, poskozeni mékkych tkani
vcetné otokd, abnormaélni tvorba jizev, funk¢ni porucha pohybového aparatu,
Sudeckova nemoc, alergické reakce nebo hypersenzitivita a mozna rizika spojena
s prominenci implantatu, kostnim srlistem v chybném postaveni, pakloubem.

Sterilni prostiedek

STEHILE Sterilizovano pomoci zafeni

Skladujte implantéty v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu dfive nez
tésné pred pouzitim.

Pfed pouZitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho obalu.
NepouZivejte, kdyZ je obal poskozen.

Prostfedek na jedno pouziti

® NepouZivejte opakované

Produkty ur¢ené na jedno pouziti nesmi byt pouzivany opakované.

Opakované pouZiti nebo opakovana pfiprava (napf. cisténi ¢i opétovna sterilizace)
mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zplsobit poruchu prostiedku,
ktera mlze vést k zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Déle, opakované pouziti nebo opakovana pfiprava produktl pro jednorazové pouziti
navic predstavuji riziko kontaminace, napfiklad v dlsledku prenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by pak dojit k 4jmé na zdravi ¢i umrti
pacienta nebo uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety, nesmi se jiz
Znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
I kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, miZze mit drobné defekty a poruchy
vnitfni struktury, které mohou zpUsobit Unavu materialu.
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Varovani

Dlrazné se doporucuje, aby protézy hlavice radia implantoval pouze operatér, ktery je
obeznamen s vieobecnou problematikou protetické chirurgie a ktery je schopen si
osvojit chirurgické techniky specifické pro dany produkt. Implantace se bude konat
podle pokynl pro doporuceny chirurgicky postup. Operatér je zodpovédny za zajisténi
spravného provedeni operace.

Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v dlsledku nespravné diagnozy, vybéru
nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantdtu anebo
operacnich technik, omezeni léCebnych metod nebo nedostate¢né aseptickych
podminek.

Protéza, ktera je pfilis velkd, povede k varéznimu postaveni s otevienim prostoru
medialniho ulnohumerainiho kloubu vzhledem k prostoru lateralniho ulnohumerainiho
kloubu. PfepIlnéni mGze mit skodlivy vliv na pohyb.

Kombinace zdravotnickych prostiedkd
Spole¢nost Synthes nezkousela kompatibilitu svych prostredkd s prostfedky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pfipadé zadnou odpovédnost.

Dulezité informace a bezpecnostni opatieni

1. Vybér implantdtu. Vybér spravného implantdtu mé& naprosto zdsadni vyznam.
Vybérem spravné velikosti a tvaru implantatu zvysite pravdépodobnost Uspéchu
[écby.
Charakteristika lidské kosti a mékké tkané predstavuje omezeni velikosti a pevnosti
implantatd. Od zadného produktu, at uz dovoluje ¢i nedovoluje ¢astecné zatizeni
vahou téla, nelze ocekdvat, Ze udrzi plnou vahu téla bez opory. Ma-li byt dosazeno
pevného spojeni kosti, potfebuje pacient odpovidajici vnéjsi podporu. Pacient musi
taktéZz omezit fyzické aktivity, které by implantat zatiZily nebo umoznily pohyb
v misté fraktury, a prodlouzily tak dobu lécby.

N

. Faktory spojené s pacientem. Na Uspésnost vykonu ma vyrazny vliv fada faktord
spojenych s pacientem:

a. Zaméstnaninebo aktivita. Zaméstnani, kde vnéjsi sily vystavuji télo znacné fyzické
z4tézi, predstavuje riziko. Mze dojit k selhani produktu a dokonce i ke zmareni
Uspéchu chirurgického vykonu.

. Senilita, dusevni choroba nebo alkoholismus. Tyto stavy mohou zplsobit, Ze
pacient nebude dodrzovat nékterd nezbytnd omezeni a bezpec¢nostni opatfeni,
coz mlze vést k selhani produktu nebo jinym komplikacim.

. Néktera degenerativni onemocnéni a koufeni. V nékterych pfipadech mize byt
v dobé implantace degenerativni onemocnéni tak pokrocilé, ze mize podstatné
snizit ocekavanou Zivotnost implantatu. V takovych pfipadech slouzi produkty
pouze jako prostiedky k oddaleni nebo docasnému zmirnéni onemocnéni.

. Senzitivita na cizi télesa. Pokud predpokladate hypersenzitivitu na material,
provedte pred vybérem nebo implantaci materidlu prislusné testy.
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. Nezbytnost pooperacni péce. Lékar by mél pacienta informovat o zatézovych
omezenich implantdtu a navrhnout plén pro pooperacni chovani a pro zvysovani
fyzické z4téze. Pokud se tato péce zanedbd, mulze byt disledkem zhojeni ve
$patném postaveni, prodlouzené hojeni kosti, selhdni implantatu, infekce,
tromboflebitida anebo hematomy v rané.

4. Informovanost a kvalifikovanost. Operatér musi byt dokonale obezndmen s Ucelem
pouZiti produktu a pfislusnymi chirurgickymi technikami a musi absolvovat
odpovidajici Skoleni k ziskani kvalifikace (napfiklad Skoleni, které poskytuje Asociace
pro studium vnitfni fixace, AO).

Prostiedi magnetické rezonance
Pokud byl prostfedek hodnocen pro pouZiti v prostfedi magnetické rezonance, naleznete
informace o MRI v Navodu pro chirurgickou techniku na adrese www.depuysynthes.com/ifu
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Vyznam symbolt

Referencni ¢islo

Cislo 3arze

Vyrobce

Datum vyroby

Datum exspirace

Nepouzivejte, je-li obal poskozen

Shoda s evropskymi predpisy

Notifikovany organ
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Prectéte si ndvod k pou?Ziti
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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Pozor, pfectéte si ndvod k pouZiti
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