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Hasznalati utasitas

Radius fejprotézis

Hasznalat el6tt gondosan olvassa el a jelen hasznalati utasitast és a kapcsolddd mitéti
technikakat. Bizonyosodjon meg arrol, hogy a megfelelé sebészeti technikdkban
jartas.

A radius fej protetikai implantdtumok Ossze nem ragasztott rogzitényéarsakbol és
Osszekotd csavarral csatlakoztatott radius fejekbdl alinak. Az alkotdelemek kildnb6zé
meéretekben kaphatok, egyenkéntvannak csomagolva, és steril dllapotban rendelheték.

Fontos megjegyzés orvosok és/vagy a munkatarsak szamdra: A jelen hasznalati
Utmutatds nem tartalmaz minden, az eszk6zOk kivéalasztasdhoz és haszndlatdhoz
szllkséges informéciot. Az oOsszes szlikséges informécidhoz lasd a teljes cimkét
(hasznalati utasitds, a megfelelé Sebészeti technikai segédlet és eszkdz-specifikus
cimke).

Anyag(ok)

Implantatum(ok): Anyag(ok): Szabvany(ok):
Radius fejek CoCrMo &tvozet ISO 5832-12
Radius fejek, radius szarak TAN ISO 5832-11
Rendeltetés

A radidlis fejprotetika hasznélata a konyokillesztés elsédleges vagy felllvizsgalati
alkalmazasok altal elvégzett részleges cseréjéhez javallott.

Javallatok
Aradius fej protézisrendszer rendeltetése a radius fej aldbbiakat kdvetd primer cseréje:
. Fajdalommal, krepitaciéval és a radiohumeralis és/vagy kdzelebbi radioulnaris izulet
csokkent mozgdsaval jaré6 és az aldbbiakkal kiegészilé degenerativ vagy
poszttraumas fogyatékossagok:
a) Rontgenfelvételen Iathato izlleti destructio és/vagy subluxatio;
b) Konzervativ kezeléssel szembeni ellenallas;
2. Aradius fej torése;
3. Aradius fej resectioja utani maradvanytunetek;

Sikertelen radius fej arthroplastica utani revizié.

Potencialis kockazatok

Mint barmely jelentds sebészeti eljaras esetén, kockazatok, mellékhatasok és nem
kivant események Iéphetnek fel. Mig szamos kilonféle reakcid eléfordulhat, a
kovetkezOk a leggyakoribbak:

Az érzéstelenitésbdl és a beteg elhelyezésébdl fakadd problémak (pl. émelygés,
hanyas, fogsérilések, neurologiai kdrosodasok stb.), fajdalom, trombozis, embdlia,
fertézés, tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, a lagyszovetek sériilése —ideértvea
duzzadést is —, rendellenes hegképz6édés, az izom- és vdzrendszer funkcionalis
kdrosodasa, Sudeck-betegség, allergids vagy tulérzékenység miatti reakciok, valamint
az eszkéz kidudorodasaval és a rossz vagy nem megfelel6 egyestléssel dsszefuggd
kockazatok.

Steril eszkoz

STERlLE Sugarzas hasznalataval sterilizalva

Az implantatumokat eredeti védécsomagolasukban tarolja, és ne tavolitsa el a
csomagolasbdl, csak kdzvetlendl a hasznalat el6tt.

Hasznalat el6tt ellendrizze a termék lejarati idejét, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
a steril csomagolas nem sérilt. Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt.

Egyszer hasznalatos eszkoz

® Ne hasznalja Ujra

Az egyszeri hasznalatra szant termékeket nem szabad Ujra hasznalni.

Az Ujrafelhasznalas vagy Ujrakezelés (pl. tisztitas és Ujrasterilizalas) az eszkoz strukturalis
épségét veszélyeztetheti és/vagy az eszkdz meghibasodasat okozhatja, amely a beteg
sérlilését, megbetegedését vagy halalat okozhatja.

Ezen kivul az egyszer hasznalatos eszkdzok Ujbdli haszndlata vagy Ujrakezelése
fertézésveszélyt okozhat, pl. fert6z6 anyag az egyik betegrél a masikra torténd atvitele
esetén. Ez a beteg vagy felhasznald sérilését vagy haldlat okozhatja.

A beszennyez6dott implantatumokat nem szabad Ujrakezelni. Barmely olyan Synthes
implantatumot, amely vérrel, szovettel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazéd
anyagokkal szennyezett, nem szabad Ujra hasznalni; ezeket a korhazi protokollnak
megfelel6en kell kezelni. Habar sérulésmentesnek tlnhetnek, az implantdtumok
gyakran apré hibdkat, illetve belsé nyomatékmintakat tartalmaznak, melyek
anyagfaradtsagot okozhatnak.
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Figyelmeztetés

Hatarozottan tandcsoljuk, hogy a radius fej protézist kizardlag a protetikai sebészet
altaldnos problémait ismeré és a termékspecifikus sebészeti technikakat elsajatitani
képes gyakorld sebészek liltessék be. A belltetésnek az ajanlott m(téti beavatkozasra
vonatkozo utasitasok szerint kell torténnie. A sebész felelssége, hogy gondoskodjon
a mUtét helyes elvégzésérél.

A gyartd nem vallal felel6sséget a téves diagnozisbdl, a nem megfeleld implantatum
valasztasabdl, az implantdtum alkotéelemek és/vagy mdtéti technikdk helytelen

fakadd semmilyen szévédményért.

A tdl nagy protézis a medialis ulnohumeralis izlleti beltér nyildsanak lateralis
ulnohumeralis izileti beltérhez viszonyitott kifelé forduld elhelyezkedését eredményezi.
A tulzott tdmés karosan befolydsolhatja a mozgast.

Orvosi eszkdzok kombinacioja
A Synthes nem tesztelte a mas gyartok dltal biztositott eszkozokkel vald kompatibilitast,
és ilyen esetekre semmiféle felelésséget nem vallal.

Fontos informacio és ovintézkedések

1. Az implantatum kivalasztasa. A helyes implantdtum kivalasztdsa kimagasldan

fontos. A megfelelé méretli és alaku implantdtum kivalasztasaval a siker esélye
névelhetd.
Az emberi csontozat és lagyszovetek jellegzetességei korldtot szabnak az
implantdtumok mérete és ereje tekintetében. Egyetlen részleges tehervisel6 vagy
nem tehervisel6 termékt6él sem varhato el, hogy ellendlljon a test teljes,
megtamasztas nélkili sulydnak. Amennyiben erés csontegyesités a cél, a paciensnek
kell§ kilsé segitségre van szlksége. A paciensnek azokat a fizikai tevékenységeit is
korlatoznia kell, amelyek megterhelhetik az implantdtumot, vagy mozgast engednek
a torés helyén, ezaltal késleltetik a gyogyulast.

N

. Pacienssel kapcsolatos tényez6k. A pacienssel kapcsolatos tényezék sora erésen
befolydsolja a mUtét sikerét:

a. Foglalkozas vagy tevékenység. A hivatasszer( foglalkozasok a test kilsé fizikai
er6hatasok okozta jelentds fizikai terhelése révén jelentenek kockdzatot. Emiatt a
termék meghibdsodhat, akar a mdtét soran elért eredmény is semmissé valhat.
Szenilitas, mentdlis betegség vagy alkoholizmus. Az ilyen &llapotok miatt a beteg
figyelmen kivil hagyhat bizonyos szlkségszer( korlatozasokat és évintézkedéseket,
ami a termék meghibasodasahoz vagy egyéb szovédmeényekhez vezethet.

. Bizonyos degenerativ betegségek és dohanyzas. Egyes esetekben a degenerativ
betegség a beultetés idépontjaban olyan elérehaladott stadiumu lehet, hogy ez
szamottevéen csokkentheti az implantdtum varhatd hasznos élettartamat. llyen
esetekben a termékek csak a betegség késleltetését vagy atmeneti enyhitését
szolgaljak.

. Idegentestekkel szembeni  érzékenység. Valamely anyaggal szembeni
tulérzékenység gyanuja esetén az anyag kivalasztasa és a belltetés el6tt el kell
végezni a megfelel vizsgalatokat.

=8

Ia)

o

w

. A posztoperativ gondozas nélkiildzhetetlen. A kezel§orvosoknak tajékoztatniuk kell

pacienseiket az implantatumra vonatkozo terhelés-korldtozasokrol, egyuttal
javaslatot kell tennitk a mUtétet kovetd megfelel viselkedésrdl, a fizikai terhelés
fokozatos novelésérél. Ennek elmulasztasa rossz illeszkedéshez, késedelmes
csontgyogyulashoz, az implantdtum  meghibasodasdhoz, leromlott izUleti
mukodéshez, fertézésekhez, thrombophlebitishez és/vagy sebhematomak
kialakuldsahoz vezethet.

4. Tajékozddas és szakképesités. A sebészeknek teljes korlen ismernitk kell a termékek
rendeltetésszer(i hasznalatat és a vonatkozd sebészeti technikakat, valamint a
megfeleld képzettségetigazold (pl. az Egyesulet a Belsé Rogzités Tanulményozasara,
AO éltal kiadott) szakképesitéssel kell rendelkeznitk.

Magneses rezonancias kornyezet

Amennyiben MR-kérnyezetben felhaszndlds szempontjdbdl bevizsgaltak valamely
eszkdzt, az MR-képalkotasra vonatkozo informaciokat a www.depuysynthes.com/ifu
oldalon elérheté Sebészeti technikai Utmutato tartalmazza
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Jelmagyarazat

Cikkszam
Tétel- vagy gyartasi szam
d Gyarto
&, Gyartasi datum
g Lejarati datum
®

Tilos felhasznélni, ha a csomagolas sérult

E EU megfelel6ség
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Bejelentett szervezet

Ellenérizze a hasznalati utasitast

A Vigyazat! Lasd a hasznadlati utasitast
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