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Instructiuni de utilizare

Proteza de cap radial

Va rugam ca inainte de utilizare sa cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare si
tehnicile chirurgicale corespunzatoare. Asigurati-va ca sunteti familiarizat cu tehnica
chirurgicald corespunzatoare.

Implanturile de proteza pentru cap radial constau in tije de fixare necimentate si capuri
radiale conectate cu un surub de conectare. Componentele sunt disponibile intr-o
varietate de dimensiuni, sunt ambalate individual si sunt sterile.

Nota importanta pentru profesionistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatie: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa consultati marcajele complete
pentru toate informatiile necesare (Instructiunile de utilizare, Ghidul de tehnica
chirurgicala corespunzator si eticheta specifica produsului).

Material(e)

Implant(uri): Material(e): Standard(e):
Capete radiale CoCrMo ISO 5832-12
Capete radiale, tije radiale TAN ISO 5832-11

Domeniu de utilizare
Proteza de cap radial este destinata protezarii partiale a articulatiei cotului prin operatii
primare sau de revizie.

Indicatii
Sistemul de proteza pentru cap radial este indicat pentru inlocuirea primarad a capului
radial dupa:
1. Dizabilitati degenerative sau posttraumatice prezentand durere, pocnituri si miscare
limitata la articulatia humeroradiala si/sau radioulnara proximala cu:
a. Subluxatia si/sau distrugerea articulatiei vizibile la radiografie
b. Rezistenta la tratamentul conservator
2. Fractura capului radial
3. Sechele simptomatice dupa rezectia capului radial

Revizia in urma esecului artroplastiei capului radial.

Riscuri potentiale

Ca sin cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, se pot produce efecte secundare
si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai obisnuite
se numara:

Problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex. greata, varsaturi,
traumatisme dentare, deficite neurologice), durere, trombozd, embolie, infectie,
sangerare excesiva, lezarea iatrogend a nervilor si vaselor de sange, vatamarea
tesuturilor moi, inclusiv umflare, formarea de cicatrici anormale, deficit functional al
sistemului musculoscheletal, boala Sudeck, reactii alergice/de hipersensibilitate si
riscuri potentiale asociate cu proeminenta implantului sau a partii mecanice, sudarea
gresita, nesudarea.

Dispozitiv steril

n Sterilizat prin iradiere

Pastrati implanturile Tn ambalajul lor original protector si nu le scoateti din ambalaj
decat imediat inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, controlati data de expirare a produsului si controlati integritatea
ambalajului steril. Nu folositi dispozitivul daca ambalajul este deteriorat.

Dispozitiv de unica folosinta

@ De unica folosinta

Produsele destinate unicei folosinte nu trebuie reutilizate.

Reutilizarea sau reprocesarea (de ex. curdtarea si resterilizarea) pot compromite
integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la esecul dispozitivului, ceea ce
poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

Tn plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosinta poate crea un risc
de contaminare, de ex. din cauza transmiterii de material infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea drept consecinta vatamarea sau decesul pacientului sau
utilizatorului.
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Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Orice implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie utilizat
niciodata din nou si trebuie manipulat conform protocolului spitalicesc. Chiar daca
implantul pare sa nu fie deteriorat, implanturile pot prezenta mici defecte si profiluri
de tensiune interna care pot provoca oboseala materialului.

Avertismente

Se recomanda insistent ca proteza pentru cap radial sa fie implantata doar de catre
chirurgi care sunt familiarizati cu problemele generale ale chirurgiei protetice si care
stapanesc tehnicile chirurgicale specifice produsului. Implantarea trebuie sé aiba loc cu
respectarea instructiunilor pentru procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul este
responsabil pentru a se asigura ca interventia chirurgicald are loc in mod corespunzator.
Producétorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de
diagnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale implantului si/
sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de tratament
sau de asepsie necorespunzatoare.

O proteza prea mare va avea ca rezultat alinierea varusului cu deschiderea spatiului
articular humeroulnar medial fata de spatiul articular humeroulnar lateral.
Suprasaturarea poate avea un efect negativ asupra miscarii.

Combinatie de dispozitive medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitivele provenite de la alti producatori si
nu fsi asuma nicio raspundere in asemenea situatii.

Informatii importante si precautii

1. Selectarea implantului. Selectarea implantului corect are o importanta maxima.
Probabilitatea reusitei creste prin selectarea dimensiunii si formei corecte ale
implantului.
Caracteristicile osului si tesuturilor moi umane restrictioneaza dimensiunea si
rezistenta implanturilor. Nu se poate astepta ca un produs care suporta o greutate
partiald sau care nu suporta greutate, sa reziste la greutatea totald, nesustinutd a
corpului. Daca se doreste o sudare osoasa puternica, pacientul necesita asistenta
externd adecvat. in mod similar, pacientul trebuie sa-si limiteze activitatile fizice
care supun implantul la solicitari sau permit miscarea la locul fracturii si astfel,
intarzie vindecarea.
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. Factori legati de pacient. O serie de factori care au legdtura cu pacientul influenteaza
considerabil succesul interventiei chirurgicale:

a. Ocupatia sau activitatea. Ocupatiile profesionale reprezinta un risc atunci cand
fortele externe supun corpul la sarcini fizice substantiale. Aceasta poate cauza
esecul implantului si chiar inversarea efectelor interventiei chirurgicale.

. Senilitatea, boala mintald sau alcoolismul. Aceste stari il pot determina pe pacient

sa ignore anumite restrictii si precautii necesare, ceea ce duce la esecul implantului
si la alte complicatii.
Anumite boli degenerative si fumatul. in unele cazuri, o boals degenerativa poate
fi atat de avansatd in momentul implantarii incat poate reduce substantial durata
de viata utili preconizata a implantului. in astfel de cazuri, produsele servesc doar
pentru a intarzia sau a ameliora temporar boala.

. Sensibilitatea la corpuri straine. In cazul in care este suspectats o hipersensibilitate
la un material, inainte de a selecta sau implanta materialul, trebuie efectuate teste
adecvate.
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3. Ingrijirea postoperatorie este esentiald. Medicii trebuie sa-i informeze pe pacienti cu
privire la restrictiile de sarcina ale implantului si sa le ofere un plan pentru conduita
postoperatorie si cresterea sarcinilor fizice. In caz contrar, pot surveni: alinierea
gresita, vindecarea osoasd intdrziata, esecul implantului, deteriorarea functiei
articulatiei, infectii, tromboflebita si/sau hematoame la nivelul plagii.

4. Informatii si calificare. Chirurgii trebuie s aiba pe deplin cunostinta de destinatia de
utilizare a produselor si tehnicile chirurgicale aplicabile. Acestia trebuie sa fie
calificati prin formare profesionala adecvata [de exemplu, de catre Asociatia pentru
studiul osteosintezei (Association for the Study of Internal Fixation, AO)]

Mediu de rezonanta magnetica
in cazul unui dispozitiv evaluat pentru utilizarea in mediul RM, informatiile IRM vor fi
gasite in Ghidul de tehnica chirurgicala de pe www.depuysynthes.com/ifu
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Interpretarea simbolurilor

Numar de referinta

Numar de lot sau de sarja

Producator

Data fabricatiei

Data expirarii
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Organism notificat

Atentie, a se vedea instructiunile de utilizare

@§E

Consultati instructiunile de utilizare

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
Fax: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com
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Nu folositi dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat
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