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Kayttoohjeet

Radiuksen proksimaalipaan proteesi

Lue ennen kayttoa huolellisesti ndma kayttoohjeet ja asiaankuuluva leikkaustekniikka.
Varmista, etta olet perehtynyt tarkoituksenmukaiseen leikkaustekniikkaan.

Radiuksen proksimaalipddn proteesi-implantit koostuvat yhdysruuvilla liitetyista
sementdimattomista  varsikomponenteista  ja radiuksen  proksimaalipaa-
komponenteista. Komponentteja on saatavana eri kokoisina, ne ovat yksittaispakattuja
ja steriloituja.

Tarked huomautus laakintdaammattilaisille ja leikkaussalihenkilokunnalle: Nama
kdyttoohjeet eivat sisalla kaikkia tarpeellisia tietoja laitteen valintaa ja kdyttoa varten.
Katso taydet merkinnat kaikkia tarpeellisia tietoja varten (Kayttdohjeet, asiaankuuluva
Leikkaustekniikkaopas ja laitekohtainen merkinta).

Materiaali(t)

Implantit: Materiaali(t): Standardi(t):
Radiuksen proksimaalipaat CoCrMo ISO 5832-12
Radiuksen proksimaalipaat,

radiuksen varret TAN ISO 5832-11

Kayttotarkoitus
Radiuksen proksimaalipaan proteesi on tarkoitettu kyynarnivelen osittaiseen
korvaamiseen primaari- tai revisioleikkauksissa.

Kayttoaiheet
Radiuksen  proksimaalipddn  proteesijarjestelma  on
proksimaalipaan ensisijaiseen korvaamiseen:
1. Rappeuttavissa tai traumaperdisissd vammoissa, jotka aiheuttavat kipua, ritinda ja
likkeen vahentymista radiohumeraali- ja/tai radioulnaarinivelessa, kun:
a) Rontgenkuvissa on nahtavissa niveltuhoa ja/tai osittainen sijoiltaanmeno
b) Konservatiivinen hoito ei tuota tulosta
2. Radiuksen proksimaalipdan murtuman jalkeen
3. Radiuksen proksimaalipaan resektion jalkeisten symptomaattisten oireiden yhteydessa

tarkoitettu  radiuksen

Epaonnistuneen tarkastuksen

yhteydessa.

radiuksen proksimaalipaan artroplastian jalkeisen

Mahdolliset riskit

Kuten kaikissa suuremmissa kirurgisissa toimenpiteissa, riskejd, sivuvaikutuksia ja
haitallisia tapahtumia voi esiintyd. Mahdollisia reaktioita on monia, mutta eraisiin
yleisimpiin sisaltyvat seuraavat:

Ongelmat, jotka aiheutuvat anestesiasta ja potilaan asettelusta (esim. pahoinvointi,
oksentelu, hammasvammat, neurologisen toiminnan heikentyminen), kivusta,
tromboosista, emboliasta, infektiosta, runsaasta verenvuodosta, iatrogeenisesta hermo-
ja verisuonivauriosta, pehmytkudosvaurioista turvotus mukaan luettuna, epdnormaalista
arvenmuodostuksesta, tuki- ja likuntaelimiston toiminnan heikentymisesta, Sudeckin
taudista, allergisista reaktioista tai yliherkkyysreaktioista seka mahdollisista riskeista
liittyen implantista johtuviin kohoumiin, virheluutumiin ja luutumattomuuteen.

Steriili laite

s'rEnu_E Steriloitu sateilyttamalla

Varastoi implantit niiden alkuperdisessa pakkauksessa ja poista ne pakkauksesta vasta
valittdmasti ennen kayttoa.

Tarkasta ennen kayttoa tuotteen viimeinen voimassaolopéivé ja tarkista steriilin
pakkauksen eheys. Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

Kertakayttolaite

® Ei saa kdyttaa uudelleen

Tuotteet on tarkoitettu kertakdyttoon, eiké niitd saa kayttda uudelleen.

Uudelleen kdyttaminen tai kasittely (esim. puhdistus ja uudelleen sterilointi) saattavat
vaarantaa laitteen rakenteellisen eheyden ja/tai johtaa laitteen vioittumiseen, mista
saattaa seurata potilaan vamma, sairaus tai kuolema.

Lisaksi kertakdyttoisten laitteiden uudelleen kdyttdminen tai kasittely saattaa aiheuttaa
kontaminaatioriskin esimerkiksi tartuntamateriaalin siirtymisen johdosta potilaasta
toiseen. Se voi johtaa potilaan tai kdyttajan loukkaantumiseen tai kuolemaan.
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Kontaminoituneita implantteja ei saa kasitelld uudelleen. Mitaan veren, kudoksen ja/
tai kehon nesteiden/aineiden kontaminoimaa Synthes-implanttia ei saa koskaan
kayttaa uudelleen, ja sita tulee kasitella sairaalan kaytantdjen mukaisesti. Vaikka
implantti vaikuttaisi vahingoittumattomalta, siind voi olla pieniad vikoja tai sisdista
rasitusta, joka voi johtaa materiaalin vasymiseen.

Varoitukset

On erittdin suositeltavaa, ettd radiuksen proksimaalipdan proteesin asentaa kirurgi,
joka tuntee proteesikirurgian yleiset ongelmat ja hallitsee tuotekohtaisen
leikkaustekniikan. Asennus tulee suorittaa suositellun leikkaustoimenpiteen ohjeiden
mukaisesti. Kirurgi on vastuussa siita, etta toimenpide suoritetaan oikein.

Valmistaja ei vastaa mistadn komplikaatioista, jotka aiheutuvat vaarasta diagnoosista,
vaaran implantin valitsemisesta, vaarista implantin osien ja/tai kayttdmenetelmien
yhdistelmistd, hoitomenetelmien rajoituksista tai puutteellisesta aseptiikasta.

Liian suuri proteesi johtaa varusasentoon mediaalisen ulnohumeraaliniveltilan auetessa
suhteessa lateraaliseen ulnohumeraaliniveltilaan. Ylitayttd voi vaikuttaa liikkkeeseen
haitallisesti.

Laadkintalaitteiden yhdistelma
Synthes ei ole testannut yhteensopivuutta muiden valmistajien laitteiden kanssa, eika
se ota vastuuta sellaisissa tapauksissa.

Tarkeaa tietoa ja varotoimenpiteet

1. Implantin valinta. On darimmaéisen tdrkeda valita oikeanlainen implantti.

Oikeankokoisen ja-muotoisen implantin valitseminen lisaa leikkauksen onnistumisen
todennakaisyytta.
Ihmisen luuston ja pehmytkudosten ominaisuudet asettavat tiettyja rajoituksia
implantin  koolle ja lujuudelle. Osittain painoa kannattelevien tai painoa
kannattelemattomien tuotteiden ei voida odottaa kestavan kehon kokonaispainoa
ilman muuta tukea. Potilaan on kaytettava asianmukaista ulkoista tukea, jotta vahva
luuliitos voidaan saavuttaa. Potilaan on lisaksi rajoitettava liikkuntaa, joka voisi
rasittaa implanttia ja aiheuttaa murtumakohdan liikkumista ja hidastaa siten
paranemista.

N

. Potilaaseen liittyvat tekijat. Useilla potilaaseen liittyvilla tekijoilla on suuri vaikutus
leikkauksen onnistumiseen:

a. Toiminta tai aktiivisuus. Ammattiin liittyva toiminta voi aiheuttaa riskitilanteen
silloin, kun ulkoiset voimat kuormittavat kehoa huomattavasti. Kuormitus voi
johtaa implantin rikkoontumiseen ja ndin jopa mitatoida leikkauksella
aikaansaadun hyodyn.

. Seniiliys, mielenterveydelliset hairiét tai alkoholismi. Nama tilat voivat johtaa
siihen, etta potilas ei noudata tarpeellisia rajoituksia ja varotoimenpiteitd, mika
johtaa tuotteen rikkoontumiseen tai muihin komplikaatioihin.

. Tietyt rappeuttavat taudit ja tupakointi. Joissain tapauksissa rappeuttava tauti voi

implantin asentamishetkelld olla edennyt jo niin pitkalle, etta se voi merkittavasti

heikentda implantin oletettua hyodyllista kayttoikaa. Naissa tapauksissa tuote
toimii keinona viivastyttaa tai lievittaa valiaikaisesti sairauden oireita.

Herkkyys vierasaineille. Jos on aihetta epdilld, ettd potilas on yliherkka jollekin
materiaalille, ennen materiaalin valintaa ja asennusta on tehtdva asianmukaiset

yliherkkyystestit.
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3. Leikkauksenjalkeinen hoito on tarkeda. Ladkarin on kerrottava potilailleen implantin
kuormittamiseen liittyvista rajoituksista ja annettava heille ohjeet siita, miten
leikkauksen jalkeen toimitaan ja miten fyysista kuormitusta lisataan. Jos nain ei
tehda, seurauksena voi olla luun virheasento, luun paranemisen viivastyminen,
implantin -~ rikkoontuminen,  nivelen  heikentynyt  toiminta,  tulehdus,
laskimontukkotulehdus ja/tai verenpurkaumat haavassa.

4. Tiedotja patevyys. Kirurginon oltava taysin tietoinen tuotteiden kayttotarkoituksesta
ja niiden asennuksessa kdytettdvista leikkaustekniikoista, ja hanelld on oltava
asianmukaisen  koulutuksen antama patevyys leikkauksen suorittamiseen
(esimerkiksi Sisaisen fiksaation tutkimuksen yhdistyksen eli AO-yhdistyksen
jarjestama koulutus).

MR-ymparisto
Kun laitteen kayttd magneettikuvausymparistdssa on arvioitu, magneettikuvausta (MRI)
koskevat tiedot l6ytyvat Leikkaustekniikasta osoitteesta www.depuysynthes.com/ifu
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Symbolien selitykset

Viitenumero
Eranumero

d Valmistaja
&, Valmistuspaivé

g Viimeinen kayttopaiva
®

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vahingoittunut

Eurooppalainen vaatimustenmukaisuus

o
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lImoitettu laitos

Huomio! Tutustu kayttoohjeisiin
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Katso kayttoohjeista

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Puh.: +41 61 965 61 11
Faksi: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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