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Upute za uporabu

Proteza glave radijalne kosti

Prije uporabe paZljivo procitajte ove upute za uporabu i proucite odgovarajuce kirurske
tehnike. Svakako se upoznajte s odgovarajucim kirurskim tehnikama.

Implantati proteze radijalne kosti glave sastoje se od necementiranih drZaka za fiksaciju
i radijalnih glava pricvri¢enih spojnim vijkom. Komponente se mogu nabaviti
pojedinacno, u raznim veli¢inama i u sterilnom pakiranju.

VaZna napomena za zdravstvene djelatnike i/ili osoblje: Ove upute za uporabu ne
sadrze sve informacije potrebne za odabir i uporabu uredaja. Sve potrebne informacije
potraZite u dokumentaciji (Upute za uporabu, odgovarajuci Vodi¢ za kirurske tehnike,
Tehnicki vodic i oznaka na instrumentu).

Materijal(i)

Implantat(i): Materijal(i): Standard(i):
Glave za radijalne busilice CoCrMo 1SO 5832-12
Glave i strukovi za

radijalne busilice TAN ISO 5832-11

Namjena
Proteza glave radijalne kosti namijenjena je djelomi¢noj zamjeni laktnog zgloba
primarnom ili ponovnom aplikacijom.

Indikacije
Sustav proteze radijalne gosti glave indiciran je za primarnu zamjenu radijalne kosti
glave nakon:

1. Degenerativne ili posttraumatske onesposobljenosti koja izaziva bol, krepitaciju i
smanjenu mogucénost pomicanja radiohumeralnog i/ili proksimalnog
radioulnarnog zgloba i:
a) unistenje zgloba i/ili subluksaciju vidljivu na rentgenskoj snimci
b) otpornost na konzervativne oblike lijecenja

2. Frakturu radijalne kosti glave

3. Klinicke posljedice nakon resekcije radijalne kosti glave

Obnovu postupka nakon neuspje3nog artroplasti¢nog zahvata.

Potencijalni rizici

Kao i kod svih tezih kirurskih zahvata, moZe do¢i do rizika, nuspojava i neZeljenih
dogadaja. Medu mogudim reakcijama do kojih moze do¢i najcesce su sljedece:
Problemi koji su posljedica anestezije i pozicioniranja pacijenta (npr. mucnina,
povracanje, ozljede zuba, neuroloske smetnje itd.), bol, tromboza, embolija, infekcija,
prekomjerno krvarenje, jatrogene Ziv¢ane i vaskularne ozljede, ozljede mekih tkiva uklj.
oticanje, abnormalno stvaranje oziljaka, funkcionalna pogorsanja misi¢no-kostanog
sustava, Sudeckova bolest, alergijske reakcije ili preosjetljivost te potencijalni rizici koji
se povezuju s neravninama, nepravilnim spajanjem odnosno nespajanjem implantata.

Sterilan uredaj

STERIL Sterilizirano ozracivanjem

Implantate Cuvajte u originalnom zastitnom pakiranju. Iz pakiranja ih izvadite netom
prije upotrebe.

Prije uporabe provjerite rok trajanja proizvoda i sterilno pakiranje. Nemojte koristiti ako
je pakiranje osteceno.

Uredaj za jednokratnu uporabu

@ Nemojte ponovno koristiti

Proizvodi namijenjeni za jednokratnu uporabu ne smiju se ponovno koristiti.

Ponovna uporaba ili obrada (npr. ¢isc¢enje ili resterilizacija) mogu ugroziti konstrukcijsku
cjelovitost uredaja i/ili prouzroditi njegov kvar, $to moze izazvati ozljedu, bolest ili smrt
bolesnika.

Nadalje, ponovna uporaba ili obrada uredaja za jednokratnu uporabu moze izazvati
kontaminiranje zbog primjerice prijenosa inficiranog materijala s jednog pacijenta na
drugog. To za posljedicu moze imati ozljedu ili smrt pacijenta ili korisnika.

SE_484386 AE

Kontaminirani implantati ne smiju se ponovno obradivati. Svaki Synthes ov implantat
kontaminiran krvlju, tkivom i/ili tjelesnim teku¢inama ili tvarima treba zbrinuti u skladu
s bolni¢kim protokolom. Cak i ako izgledaju neosteceni, implantati mogu imati mala
ostecenja i ukazivati na unutarnje opterecenje koje moZe izazvati zamor materijala.

Upozorenja

Svakako se preporucuje da implantate proteze radijalne kosti glave ugraduju kirurzi koji
su upoznati s op¢im problemima kirurskih zahvata s protezama i koji su sposobni
primijeniti kirurSke tehnike specifi¢ne za proizvod. Implantaciju treba izvesti u skladu s
uputama za preporuceni kirurski postupak. Ispravnost obavljanja kirurskog zahvata
odgovornost je kirurga.

Proizvodac ne odgovara ni za kakve komplikacije koje su posljedica krive dijagnoze,
odabira krivog implantata, neispravno iskombiniranih dijelova implantata i/ili kirurske
tehnike, ogranicenja terapijskih metoda ili neadekvatne asepse.

Prevelika proteza rezultira uvrnutim poravnanjem s otvorom na medijalnim dijelu
ulnohumeralnog zgloba u odnosu na lateralni dio ulnohumeralnog zgloba. Prejako
zatvaranje moZze imati negativan ucinak na pokretljivost.

Kombinacija medicinskih uredaja
Tvrtka Synthes nije ispitala kompatibilnost s uredajima ostalih proizvodaca te u slucaju
njihova koridtenja ne preuzima nikakvu odgovornost.

Vazne informacije i mjere opreza

1. Odabir implantata. Odabir ispravnog implantata je iznimno vaZan. Potencijal za
uspjesnost zahvata povecava se odabirom ispravne veli¢ine i oblika implantata.
Karakteristike ljudske kosti i mekog tkiva predstavljaju ogranicena $to se tice veli¢ine
i ¢vrstoce implantata. Od proizvoda djelomicne nosivosti ili onog koji ne osigurava
nosivost ne moze se ocekivati da ce izdrzati cijelu, nepodrzanu tezinu tijela. Ako je
potrebno postici ¢vrsti spoj kosti, pacijentu je potrebna odgovarajuca vanjska
potpora. Takoder, pacijent mora smanijiti svoje fizicke aktivnostikojima bi opterecivao
implantat ili izazivao pomicanje na mjestu frakture te time odgodio zacjeljivanje.

. Cimbenici povezani s pacijentom. Postoji niz ¢imbenika povezanih s pacijentom koji
uvelike utjecu na uspjesnost kirurskog zahvata:

a. Zanimanije ili aktivnost. Zanimanje moZe predstavljati rizik kada se pod utjecajem
vanjskih sila tijelo izlaZe znacajnim fizickim opterecenjima. To moZe izazvati
zatajenje proizvoda i ponistiti rezultate kirurSkog zahvata.

. Senilnost, mentalna oboljenja ili alkoholizam. Ova stanja mogu u pacijenta
uzrokovati stanje u kojem ce on zanemariti neka potrebna ogranicenja i mjere
opreza, $to za posljedicu ima zatajenje proizvoda ili druge komplikacije.

. Neke degenerativne bolesti i puSenje. U nekim slucajevima degenerativna bolest
moze biti toliko uznapredovala u trenutku ugradnje implantata da moze znacajno
smanjiti ocekivani vijek trajanja implantata. U takvim sluajevima proizvod sluZi
samo kao sredstvo za odgadanije ili priviemeno olaksavanje bolesti.

. Preosjetljivost na strana tijela. Kada se sumnja na preosjetljivost na materijal, prije
odabira ili ugradnje materijala potrebno je obaviti odgovarajuce pretrage.
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3. Postoperativna njega je kljuc¢na. Lijecnici bi trebali svoje pacijente informirati o
ogranicenjima opterecenja implantata i ponuditiim plan postoperativnog ponasanja
i postepenog povecavanja fizickog opterecenja. Ukoliko to ne ucine moze doci do
nepravilnog poravnanja, odgodenog zacjeljivanja kosti, zatajenja implantata,
poteskoca u funkcioniranju zgloba, infekcija, tromboflebitisa i/ili hematoma rane.

4. Informacije znacajke. Kirurzi bi morali biti u potpunosti upoznati s namjenom
proizvoda i primjenjivim kirurSkim tehnikama te obaviti odgovarajucu obuku (npr.
obuku Udruge za izuc¢avanje interne fiksacije, AO).

Okruzenje u kojem se koristi magnetska rezonancija

Kada je uredaj oznacen za uporabu u okruzenju magnetne rezonance, informacije u
pogledu magnetne rezonance mozete pronaci u vodicu za kirurske tehnike na adresi
www.depuysynthes.com/ifu
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Tumacenje simbola

Referentni broj

Broj serije ili Sarze

Proizvodac

Datum proizvodnje

Datum isteka

@1 L B B

Ne koristite ako je pakiranje oSte¢eno
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- Ovlastena organizacija
& Oprez, vidi upute za uporabu

Proudite upute za uporabu
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

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