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Kasutusjuhised

Kodarluupea protees

Ennekasutamistlugege hoolikalt neid kasutusjuhiseid ja vastavaid kirurgilisi meetodeid.
Veenduge, et tunnete asjakohast kirurgilist meetodit.

Kodarluupea  proteesimise  implantaadid koosnevad — mittetsementeeritavast
fikseerimisvarrastest ja kodarluupeadest, mis Uhendatakse Uhenduskruvide abil.
Komponendid on saadaval eri suurustes, Uhe kaupa pakituna ja steriilsena.

Téhtis méarkus tervishoiutdotajatele ja operatsioonitoa tddtajatele. Need juhised ei
hdlma kogu teavet, mis on vajalik seadme valimiseks ja kasutamiseks. Vajalikku teavet
vt koigilt etikettidelt (kasutusjuhendist, vastavast kirurgilise meetodi juhisest ja seadme
etiketilt).

Materjal(id)

Implantaat (implantaadid): Materjal(id): Standard(id):
Kodarluupead CoCrMo ISO 5832-12
Kodarluupead,

kodarluuvarred TAN ISO 5832-11

Kasutusotstarve
Kodarluupea protees on ette nahtud kutnarliigese osaliseks asendamiseks esmaste voi
korduslabivaatuse protseduuride ajal.

Naidustused
Kodarluupea proteesimissiisteem on naidustatud kodarluupea esmaseks asendamiseks
pdrast:

1. Degeneratiivsete voi posttraumaatiliste puuete tekkimist, mille korral esineb
radiohumeraal- ja/vdi proksimaalses radioulnaarliigeses valu, krepitatsioon ning
vahenenud liikuvus koos:

a) réntgentlesvottel nahtava liigese destruktsiooni ja/vdi subluksatsiooniga;
b) konservatiivsele ravile allumatusega.

2. Kodarluupea murdu

3. Sumptomaatiliste tusistuste tekkimist parast kodarluupea resektsiooni

Labivaatust, mille kdigus leitakse kodarluupea artroplastika ebadnnestumine.

Voimalikud riskid

Nagu koigil suurematel kirurgilistel protseduuridel, voivad esineda ohud, kérvaltoimed
ja korvalndhud. Kuigi tekkida véivad mitmed reaktsioonid, on kdéige sagedamad
jargmised:

Anesteesiast ja patsiendi asendist tingitud probleemid (nt iiveldus, oksendamine,
hambakahjustused, narvikahjustused jne), valu, tromboos, emboolia, infektsioon,
rohke verejooks, ravimisega pohjustatud narvi- ja veresoonte kahjustus, pehmete
kudede kahjustus, sh tursed, patoloogiline armistumine, lihasskeletisisteemi
funktsionaalne kahjustus, Sudecki haigus, allergia/litundlikkusreaktsioonid ja riistvara
valjatungimise, vaarliitumise voi mitteliitumisega seotud voimalikud riskid.

Steriilne seade

STERILE Steriliseeritud kiirgusega

Hoiundage implantaate neid kaitsvas originaalpakendis ja drge eemaldage neid
pakendist kuni vahetu kasutamise alustamiseni.

Enne kasutamist kontrollige toote kolblikkusaega ja veenduge steriilse pakendi
terviklikkuses. Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Uhekordselt kasutatav seade

@ Arge taaskasutage

Uhekordseks kasutamiseks ettenahtud tooteid ei tohi taaskasutada.

Taaskasutamine voi taastootlemine (nt puhastamine ja steriliseerimine) vodivad
kahjustada seadme konstruktsiooni terviklikkust ja/véi pohjustada seadme rikke, mis
voib pohjustada patsiendi vigastust, haigust voi surma.

Lisaks sellele voib Uhekordselt kasutatavate seadmete taaskasutamine voi
taastootlemine tekitada saastumisohu, nt nakkusohtliku materjali tlekandumise thelt
patsiendilt teisele. See vdib pohjustada patsiendi voi kasutaja vigastuse voi surma.
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Saastunud implantaate ei tohi taastdodelda. Uhtegi Synthesi implantaati, mis on
saastunud vere, koe ja/voi kehavedelike/-materjalidega, ei tohi kunagi uuesti kasutada
ning neid peab kdsitsema vastavalt haigla juhistele. Isegi, kui need ndivad kahjustusteta,
v6ib implantaatidel esineda vaikseid defekte ja sisemisi pingeid, mis vdivad pohjustada
materjali vasimist.

Hoiatused

On aarmiselt soovitav, et kodarluupeaproteese siirdaksid ainult opereerivad kirurgid,
kes teavad siirdamiskirurgia uldisi probleeme ja kes on véimelised kasutama
tootepdhiseid kirurgilisi meetodeid. Siirdamine peab toimuma soovitatava kirurgilise
protseduuri juhiste kohaselt. Kirurg vastutab operatsiooni dige labiviimise eest.
Tootja ei vastuta Uhegi tusistuse eest, mis tekib valest diagnoosist, implantaadi valest
valikust, valesti kombineeritud implantaadi komponentidest  ja/voi
operatsioonimeetoditest, ravimeetodite piirangutest voi ebapiisavast aseptikast.

Liiga suur protees pohjustab vaarasendi mediaalse ulnohumeraalse liigesruumi
avamisega lateraalse ulnohumeraalse liigesruumi suhtes. Liigtaitmine voib liikumisele
kahjulikku méju avaldada.

Meditsiiniseadmete kombinatsioon
Synthes ei ole katsetanud Uhilduvust teiste tootjate seadmetega ning ei vota sellistel
juhtudel endale mingit vastutust.

Oluline teave ja ettevaatusabinoud

1. Implantaadi valik. Oige implantaadi valimine on Glimalt tahtis. Oige suuruse ja
kujuga implantaadi valimine suurendab eduvéimalust.
Implantaatide suurust ja tugevust piiravad inimluu ja pehmekoe omadused. Uheltki
osaliselt keharaskust kandvalt ega keharaskust mittekandvalt implantaadilt ei saa
oodata vastupidavust keha toetamata koguraskusele. Selleks, et saavutada tugevat
luude kokkukasvu, vajab patsient asjakohast valist toetust. Samamoodi peab
patsient piirama flusilist aktiivsust, mis voiks tootele survet avaldada voi lasta
murrukohal liikkuda ning sellega paranemist edasi lukata.

N

. Patsiendiga seotud tegurid. Kirurgia edukust mojutavad oluliselt jargmised
patsiendiga seotud tegurid.

a. Elukutse ja aktiivsus. Elukutse voib endast ohtu kujutada, kui valised joud
avaldavad kehale olulist fulsilist koormust. See vdib pdhjustada toote
mittetoimimise ja isegi rikkuda kirurgilisi tulemusi.

. Seniilsus, vaimuhaigus v6i alkoholism. Need seisundid véivad pdhjustada teatud
vajalike piirangute ja ettevaatusabindude patsiendipoolset ignoreerimist, mis
voib kahjustada toodet ja pohjustada teisi tlsistusi.

. Teatud degeneratiivsed haigused ja suitsetamine. Ménel juhul voib degeneratiivne
haigus olla siirdamise ajaks nii kaugele arenenud, et see vdhendab oluliselt
implantaadi eeldatavat kasulikku todiga. Sellistel juhtudel toimivad tooted ainult
haiguse edasilikkamise v6i ajutise leevendamise vahenditena.

d. Tundlikkus véérkehade suhtes. Ulitundlikkuse kahtluse korral materjali suhtes

peab enne materjali valimist voi implanteerimist tegema asjakohased analliusid.
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3. Oluline on operatsioonijargne hooldus. Arstid peavad oma patsientidele radkima
implantaadi koormamise piirangutest ja pakkuma operatsioonijargse kaitumise ning
fulsilise koormuse suurendamise kava. Selle tegemata jatmine véib pdhjustada
komponentide omavahelisi nihkeid, luude paranemise aeglustumist, implantaadi
kahjustust, puudulikku liigesetalitlust, infektsioone, tromboflebiiti ja/voi
haavahematoome.

4. Teave ja kvalifikatsioon. Kirurgid peavad péhjalikult tundma toodete otstarbekohast
kasutamist ja asjakohaseid kirurgilisi meetodeid ning olema vastava valjadppe alusel
kvalifitseeritud (nt sisemise fiksatsiooni 6ppimise Ghing, AO).

Magnetresonantsi keskkond
Kui seadet on hinnatud kasutamiseks magnetresonantsi keskkonnas, leiate MRT alase
teabe kirurgilise meetodi juhendis aadressil www.depuysynthes.com/ifu
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3
4436 Oberdorf

Switzerland

Toote number

Partii v6i pakendi number

Tootja

Tootmise kuupdev

Aegumiskuupdev

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud

Euroopa vastavusdeklaratsioon

Teavitatud asutus

Ettevaatust, vt kasutusjuhendit.

Tutvuge kasutusjuhendiga

Tel: +41 61 965 61 11
Faks: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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