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Instrukcja obstugi

Proteza gtowy kosci promieniowej

Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejsza instrukcje stosowania oraz
towarzyszace jej informacje dotyczace technik operacyjnych. Nalezy upewni¢ sie, ze
posiada sie wiedze na temat odpowiedniej techniki operacyjnej.

Implanty protezy gtowy kosci promieniowej skfadaja sie z bezcementowych trzpieni i
gtow koséci promieniowej faczonych za pomoca wkretow. Elementy dostepne sg w
wielu rozmiarach, sa pakowane oddzielnie i dostepne sa w postaci sterylnej.

Wazna uwaga dla lekarzy i personelu sali operacyjnej: Niniejsza instrukcja obstugi nie
zawiera wszystkich informacji niezbednych do wyboru i uzycia implantu. W celu
uzyskania wszystkich niezbednych informacji nalezy zapoznal sie ze wszystkimi
informacjami (zawartymi w instrukcji stosowania, w towarzyszacym jej technice
operacyjnej i na etykiecie danego urzadzenia).

Materiat(y)

Implant(y): Materiat(y): Normaly):
Gfowa kosci promieniowej Stop Co-Cr-Mo ISO 5832-12
Gtowa kosci promieniowej,

trzon kosci promieniowej TAN ISO 5832-11

Przeznaczenie
Proteza gtowy gosci promieniowe] przeznaczona jest do czesciowego zastapienia
stawu tokciowego poprzez pierwotne lub rewizyjne zastosowanie.

Wskazania

System protezy gtowy kosci promieniowe] przeznaczony jest gtéwnie do wymiany

gtowy kosci promieniowej po:

1. Chorobach zwyrodnieniowych lub pourazowych powodujgcych bél, po krepitacji i
obnizonejzdolnosciruchowejw stawie promienioworamiennymi/lub proksymalnym
promieniowotokciowym z:
a. Zniszczeniem stawu i/lub podwichnieciu widocznym na zdjeciu RTG,
b. Sprzeciw dla leczenia konwencjonalnego,

2. Ztamanie gtowy koéci promieniowe]

3. Nastepstwami symptomatycznymi po resekcji gtowy kosci promieniowej,

Rewizja nastepujaca po nieudanej rekonstrukcji gtowy kosci promieniowej.

Mozliwe zagrozenia

Tak jak w przypadku wiekszosci zabiegdw chirurgicznych, moga wystapi¢ zagrozenia,
skutki uboczne i zdarzenia niepozadane. Mimo iz moze wystapic wiele reakcji, niektore
z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:

Problemy wynikajace ze znieczulenia ogolnego i utozenia pacjenta (np. mdtosci,
wymioty, uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica zyt gtebokich,
zator, zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne urazy ukfadu nerwowego i
naczyniowego, uszkodzenia tkanki miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe
bliznowacenie, funkcjonalne uposledzenie uktadu migéniowo-szkieletowego, zespot
Sudeck’a, reakcje alergiczne / nadwrazliwo$¢, oraz mozliwe zagrozenia zwiazane z
obecnoscig implantu, nieprawidtowy zrost kosci, catkowity brak zrostu kosci.

Produkt sterylny

STERILE Sterylizowany za pomoca napromieniania

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym i nie wolno
ich wyjmowac z opakowania az do momentu bezposrednio przed uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ stan
sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Produkt jednorazowego uzytku

® Nie stosowac ponownie

Produkty przeznaczone do jednorazowego uzytku nie moga by¢ uzywane ponownie.
Ponowne uzycie lub powtdrne czyszczenie i sterylizacja moga naruszy¢ integralno$c
strukturalna produktu oraz/lub prowadzi¢ do powstania wady implantu, ktéra moze
skutkowac obrazeniami, chorobg lub $miercig pacjenta.

Ponowne uzycie lub powtdrna sterylizacja produktéw jednorazowego uzytku stwarza
ponadto ryzyko ich zanieczyszczenia np. w wyniku przeniesienia materiatu zakaznego
zjednego pacjenta na drugiego. Moze to skutkowac obrazeniami lub Smiercia pacjenta
lub uzytkownika.

Nie wolno powtdrnie sterylizowac uzytych produktéw. Zaden implant firmy Synthes, ktory
ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/materiatami ustrojowymi, nie
moze by¢ uzywany ponownie. Nalezy z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w
szpitalu protokotem. Mimo ze implanty sg z pozoru nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢
niewielkich uszkodzen i wzorcdw naprezen wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna
zZmeczenia materiatu.
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Ostrzezenia

Stanowczo zaleca sie, aby proteza gtowy kosci promieniowe]j byfa implantowana
wytacznie przez chirurgéw operacyjnych, ktorzy sa biegli w ogodlnej problematyce
chirurgii prostetycznej, i ktorzy sa w stanie opanowad mistrzostwo w technikach
chirurgicznych wiasciwych dla produktu. Implantacje przeprowadzac nalezy zgodnie
z instrukcjami zalecanej procedury chirurgicznej. Chirurg ponosi odpowiedzialnos¢ za
zapewnienie, iz operacja wykonana zostanie w nalezyty sposob.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek komplikacje powstate na
skutek nieprawidtowej diagnozy, doboru niewtasciwego implantu, nieprawidtowego
pofaczenia elementdéw implantu i/lub technik operacyjnych, ograniczenia metod
leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Zbyt duza proteza spowoduje powstanie ustawienia szpotawego poprzez otwarcie
przysrodkowej przestrzeni stawu tokcioworamiennego w stosunku do bocznej
przestrzeni stawu tokcioworamiennego. Nadmierne wypetnienie moze miec
negatywny wptyw na sprawnosc¢ ruchowa.

Potaczenie produktéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z produktami oferowanymi przez innych
producentéw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajgce z tego problemy.

Wazne informacje i srodki ostroznosci

1. Wybor implantu. Wybér odpowiedniego implantu jest bardzo istotny. Prawdopodo-
bienstwo sukcesu wzrasta poprzez wybor wtasciwego rozmiaru i ksztattu implantu.
Wiasciwosci kosci ludzkiej i tkanki miekkiej stwarzaja ograniczenia odnosnie
rozmiaru i wytrzymatoéci implantéw. Od zadnego czesciowo obciazanego produktu
lub nie obcigzanego czeéciowo produtku nie mozna oczekiwa¢, ze wytrzymaja
petn, niepodparte obciazenie ciata ludzkiego. Jedli pozadane jest osiggniecie silnego
zrostu kostnego, pacjent wymaga odpowiedniej wsparcia zewnetrznego.
Analogicznie pacjent musi ograniczy¢ aktywno$¢ fizyczng, ktéra mogtaby
doprowadzi¢ do powstania naprezeh w implancie lub pozwoli¢ na ruch w miejscu
ztamania i w ten sposob przyczynic sie do spowolnienia leczenia.

N

. Czynniki zwigzane z pacjentem. Ogromny wptyw na odniesienie powodzenia w
chirurgii ma szereg czynnikoéw zaleznych od pacjenta:

a. Zawod i aktywnos¢. Aktywnosé zawodowa stwarza ryzyko, gdy zewnetrzne sity
wywieraja na ciato fizycznie znaczace obciazenia. Moze to przyczyni¢ sie do
uszkodzenia produktu, a nawet do zniweczenia dotychczasowych postepow
leczenia chirurgicznego.

. Zniedoteznienie starcze, choroba psychiczna lub alkoholizm. Warunki te moga
doprowadzi¢ do ignorowania przez pacjenta wymogow dotyczacych
zastosowania koniecznych ograniczen i zachowania srodkéw ostroznosci oraz
moga prowadzi¢ do uszkodzenia produktu lub innych komplikacji.

. Niektére choroby zwyrodnieniowe i palenie papierosow. W niektdrych
przypadkach choroba zwyrodnieniowa moze by¢ tak dalece zaawansowana w
momencie dokonywania implantacji, Ze moze to spowodowac znaczne obnizenie
oczekiwanej zywotnosci implantu. W takich przypadkach produkty stosowane sa
wyfacznie w celu opdznienia lub czasowego zatrzymania choroby.

. Wrazliwo$¢ na ciata obce. Tam gdzie podejrzewana jest hiperwrazliwos¢ na
materiat, nalezy wykona¢ odpowiednie badania przed dokonaniem wyboru lub
przed implantacjg materiatu.
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3. Opieka pooperacyjna jest réwniez bardzo istotna. Lekarze powinni informowac
swoich pacjentow o koniecznosci ograniczenia obcigzen implantu i przedstawic im
plan postepowania po zakonczonym zabiegu, jak roéwniez plan stopniowego
podwyzszania obcigzen fizycznych. W przeciwnym wypadku moze powstac
niewspotosiowos¢, opdznienie w gojeniu sie kosci, uszkodzenie implantu, ostabiona
funkcja stawu, infekcje, zakrzepowe zapalenie zyt i/lub krwiak rany.

4. Informacje i kwalifikacje. Chirurdzy powinni by¢ w petni Swiadomi przeznaczenia tych
produktéw i stosowanych technik chirurgicznych oraz powinni przej$¢ odpowiednie
szkolenie (na przykfad wedtug programu Stowarzyszenia ds. Badan nad Stabilizacja
Wewnetrzna Ztaman [Association for the Study of Internal Fixation, AQ]).

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Jesli urzadzenie zostato sprawdzone pod katem stosowania w $rodowisku rezonansu
magnetycznego, informacje na temat metody rezonansu magnetycznego mozna
znalez¢ w Technice Operacyjnej na stronie www.depuysynthes.com/ifu
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Interpretacja symboli

Numer referencyjny
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Numer serii lub partii produkcyjnej

Producent

Data produkdji

Data waznosci
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Nie uzywac jesli opakowanie jest uszkodzone

Europejski znak zgodnosci CE
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Jednostka notyfikowana
A Ostrzezenie, zobacz instrukcja stosowania

Zapoznaj sie z trescia instrukcji stosowania
0123

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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