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Lietosanas noradijumi

Radialas galvas protéze

LUdzu, pirms lietoSanas rapigi izlasiet 3o lietoSanas instrukciju un atbilsto3o kirurgisko
metoZu aprakstus. Parliecinieties, ka labi parzinat attiecigo kirurgijas panémienu.
Radialas galvas protézes implanti sastav no necementétiem fiksacijas katiem un
radialam galvam, kas savienotas ar savienojuma skravi. Ir pieejamas dazadu izméru
sastavdalas, iepakotas pa vienai, un tas ir pieejamas sterilas.

Svariga piezime medicinas specialistiem un/vai personalam: 3ie lietoSanas noradijumi
neietver visu nepieciesamo informaciju par ierices izvéli un lietosanu. Lidzu, apskatiet
visus markéjumus, lai iegltu visu nepiecieSamo informaciju (lietosanas instrukciju,
atbilsto3o kirurgijas metozu vadlinijas un ierices etiketi).

Materials(-i)

Implants(-i): Materials(-i): Standarts(-i):
Radialas galvas CoCrMo 1SO 5832-12
Radialas galvas,

radialie kati TAN 1SO 5832-11

Paredzétais lietojums
Radialas galvas protéze paredzeta dalejai elkona locitavas nomainai ar primaru vai
revizijas lietojumu.

Indikacijas
Radialas galvas protézes sistéma ir indicéta radialas galvas primarai nomainai péc:
1. degenerativas vai péctraumatiskas invaliditates, kas raksturojas ar sapém,
krepitaciju un samazinatam kustibam plecu kaula locitava un/vai proksimala
elkona kaula locitava ar:
a) locitavu destrukciju un/vai izmeZgijumiem, kas redzami rentgena attéla;
b) rezistenci pret konservativu arstésanu;
2. radialas galvas luzumu;
3. simptomatiskam komplikacijam péc radialas galvas rezekcijas;

Reviziju péc neizdevusas radialas galvas endoprotezésanas.

lespé€jamie riski

Tapat ka ar lielako dalu kirurgisko proceduru, var bat riski, blakusparadibas un
nevélami notikumi. Kaut ari var bat daudzas iespejamas reakcijas, dazas no visbiezak
sastopamajam ir $adas:

Anestézijas un pacienta novietojuma izraisitas problémas (pieméram, slikta dusa,
vem3ana, zobu traumas, neirologiski traucéjumi utt.), sapes, tromboze, embolija,
infekcija, parmériga asinosana, jatrogéns nervu un asinsvadu ievainojums, miksto
audu bojajumi, t.sk. pietdkums, patologisku rétu veidoSanas, muskulu un skeleta
sistémas funkcionali traucéjumi, Sudeka slimiba, alergiskums / paaugstinatas jutibas
reakcijas un iespéjamie riski, kas saistiti ar ierices izvirzijumu, nepareizu saaugsanu,
nesaaugsanu.

Sterila ierice

STEHILE Sterilizéta ar starojumu

Glabajiet implantus to originalaja aizsargiepakojuma un iznemiet no ta tikai tiesi pirms
izmantoSanas.

Pirms izmantosanas parbaudiet izstradajuma deriguma terminu un parliecinieties par
sterila iepakojuma veselumu. Ja iepakojums ir bojats, nelietojiet.

Vienreizéjas lietosanas ierice

® Nelietot atkartoti

Izstradajumus, kuri paredzéti vienreizéjai lietosanai, nedrikst lietot atkartoti.
Atkartota izmantoSana vai atkartota apstrade (piem., tirisana vai atkartota sterilizacija)
var negativi ietekmét ierices strukturalo integritati un/vai izraisit ierices bojajumu, ka
rezultata pacients var iegut traumu, saslimt vai pat nomirt.

Turklat vienreizéjas lietodanas iericu atkartota lieto3ana vai atkartota apstrade var radit
piesarnosanas risku, pieméram, infekcioza materiala parnese no viena pacienta uz citu.
Tadéjadi var tikt izraisiti pacienta vai lietotaja ievainojumi vai nave.
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Piesarnotus implantus nedrikst apstradat atkartoti. Nevienu ar asinim, audiem un/vai
kermena skidrumiem/vielam piesarnotu Synthes implantu nedrikst izmantot vélreiz, un
ar to ir jarikojas atbilstosi slimnicas noteikumiem. Lai gan implanti var izskatities
nebojati, tiem var but nelieli defekti un iek3éja sprieguma pazimes, kas var izraisit
materiala nogurumu.

Bridinajumi

Stingri ieteicams, lai radialas galvas protézes implantésanu veic tikai praktiz&josi
kirurgi, kuri labi pazist visparéjas protezésanas kirurgijas problémas un kuri ir spéjigi
parvaldit ar izstradajumu saistitos Tpasos kirurgijas panémienus. Implantacijai ir
janotiek saskana ar instrukcijam par ieteicamo kirurgisko procedaru. Kirurgs ir atbildigs
par to, ka operacija tiek veikta pareizi.

Razotajs nav atbildigs par jebkadam komplikacijam, kas radusas nekorektas diagnozes,
nepareiza implanta izvéles, nepareizi kombinétu implanta sastavdalu un/vai operacijas
tehnologiju, arstésanas metozu ierobezojumu vai neadekvatas aseptikas del.

Protéze, kas ir parak liela, radis uz iekSu vérstu (varus) medialas pleca kaula locitavas
telpas salagojumu attieciba pret lateralo pleca kaula locitavas telpu. Parak lielai
protézei var bat kaitiga ietekme uz kustibam.

Medicinas iericu kombinacija

Uznémums Synthes nav parbaudijis saderibu ar iericém, ko piedava citi razotaji, un Saja
zina atbildibu neuznemas.

Svariga informacija un piesardzibas pasakumi

1. Implanta izvéle. Ir arkartigi svarigi izvéléties pareizu implantu. Sekmiga iznakuma
iespéja palielinas, izvéloties pareizu implanta izméru un formu.
Cilvéka kaulu un miksto audu ipasibas rada ierobezojumus attieciba uz implantu
izméru un izturibu. Nevar sagaidit, ka izstradajums, kas paredzéts daléjas slodzes vai
bezslodzes apstakliem, varétu izturét pilnu neatbalstita kermena svaru. Ja ir japanak
spéciga kaulu saaugsana, pacientam nepieciesama atbilstosa aréja palidziba. Tapat
pacientam ir jaierobezo fiziskas aktivitates, kas varétu radit implanta parslodzi, vai
atlaut kustibas lGzuma vieta un tadéjadi kavét dzisanu.

N

. Ar pacientu saistitie faktori. Nozimiga ietekme uz operacijas sekmigu iznakumu ir
vairakiem ar pacientu saistitiem faktoriem, kas minéti talak.

a. Profesija vai aktivitates. Profesionalas aktivitates rada risku, kad aréjie spéki
paklauj organismu butiskam fiziskam slodzém. Tas var izraisit izstradajuma
IGzumu un pat likvidet kirurgiskas operacijas sasniegumus.

. Senilitate, gariga slimiba vai alkoholisms. Sis slimibas var bat par céloni tam, ka
pacients ignoré daZus nepiecie$amos ierobeZojumus un piesardzibas pasakumus,
kas noved pie izstradajuma luzuma vai citam komplikacijam.

. DaZas degenerativas slimibas un smékésana. DaZos gadijumos degenerativa
slimiba implantacijas bridi var bat tik attistita, ka ta var batiski samazinat
paredzamo implanta lietderigas lieto$anas laiku. Sados gadijumos, izstradajumi
kalpo tikai ka lidzeklis, lai aizkavétu vai islaicigi atvieglotu 5is slimibas gaitu.

. Jutiba pret sveskermeniem. Ja ir aizdomas, ka pastav paaugstinata jutiba pret
materialu, javeic atbilstoSas parbaudes pirms izveléties materialu, vai to implantét.
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3. Pécoperacijas aprupe ir batiska. Arstiem vajadzétu informét savus pacientus par
implanta noslodzes ierobeZojumiem un piedavat planu pécoperacijas uzvedibai un
fiziskas slodzes palielinasanai. To nedarot, var izraisit nepareizu saaugsanu, aizkavétu
kaulu dziSanu, implanta mazspéju, traucétu locitavu funkciju, infekcijas,
tromboflebitu, un/vai brices hematomas.

4. Informacija un kvalifikacija. Kirurgiem bGtu jabat pilniba informétiem par paredzéto
izstradajumu izmantoSanu un piemérojamam kirurgijas metodem, un tiem jabut
kvalificétiem, izejot atbilstosu apmacibu (pieméram, apmacibu, ko veic Asociacija
ieksejas fiksacijas izpetei (Association for the Study of Internal Fixation - AO)).

Magneétiskas rezonanses vide
Kad ir novertéts, ka ierice ir lietojama MR vidé, informacija par MRI ir atrodama vietne
www.depuysynthes.com/ifu esosaja kirurgisko metozu rokasgramata
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Simbolu skaidrojums

Atsauces numurs

Sérijas vai partijas numurs
d Razotajs

&, Izgatavosanas datums
g Deriguma termin

®

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

E Atbilstiba Eiropas normam
123
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Informéta institicija

Uzmanibu, skatiet lieto3anas instrukciju
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Skatiet lietoSanas instrukciju
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