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Navod na pouzitie

Protéza hlavicky vretennej kosti

Pred pouZitim si prosim dékladne precitajte tento ndvod na pouZzitie a preStudujte si
prislusné chirurgické techniky. Dbajte na to, aby ste sa oboznamili s vhodnou
chirurgickou technikou.

Protetické implantaty hlavicky vretennej kosti pozostavaju z necementovanych
fixa¢nych kmenov a radidlnych hlaviciek spojenych spojovacou skrutkou. Komponenty
su dostupné v roznych velkostiach, su balené jednotlivo a su dostupné sterilné.

Dolezité upozornenie pre zdravotnickych odbornikov a personal operacnych sal: Tento
nadvod na pouzitie nezahfia vietky informacie potrebné na vyber a pouZitie
zdravotnickej pomocky. Pozrite si prosim vietky pisomné oznacenia, kde ndjdete
vSetky potrebné informacie (ndvod na poutZitie, prirucka pre prislusnd chirurgickd
techniku a etiketa Specifickéa pre vyrobok).

Material(-y)

Implantat(-y): Material(-y): Norma(-y):
Radidlne hlavicky CoCrMo ISO 5832-12
Radialne hlavicky,

radiadlne kmene TAN ISO 5832-11

Pouzitie
Protéza hlavicky vretennej kosti je ur¢end na primarnu alebo reviznu ¢iastocnut ndhradu
laktového klbu.

Indikacie

Systém protézy hlavicky vretennej kosti je indikovany na primarnu nahradu hlavicky

vretennej kosti po:

1. Degenerativnych alebo posttraumatickych postihnutiach prejavujucich sa bolestou,
krepitaciami a znizenou pohyblivostou v rddiohumerdinom a/alebo proximalnom
radioulnarnom kibe s:
a. Destrukciou kibu a/alebo subluxaciou viditelnou na RTG
b. Rezistenciou na konzervativnu liecbu

2. Frakturou hlavicky radia

3. Symptomatickymi nasledkami po resekcii hlavicky radia

Reviznym zdkrokom nasledujucim po neuspesnej artroplastickej operacii hlavicky
radia.

Potencialne rizika

Tak ako pri vietkych chirurgickych zakrokoch, mézu sa vyskytnut rizika, vedlajsie
Ucinky a neziaduce udalosti. M6Zu sa vyskytnit mnohé mozné reakcie, no medzi
najcastejsie patria:

Problémy vyplyvajluce z anestézie a polohovania pacienta (napr. nevolnost, vracanie,
poranenie chrupu, neurologické poruchy atd.), bolest, tromboza, embdlia, infekcia,
nadmerné krvacanie, iatrogénne poskodenie nervov alebo ciev, poskodenie makkych
tkaniv vradtane opuchu, abnormélna tvorba jaziev, funkéné poskodenie muskulo-
skeletalneho systému, Sudeckov syndrom, alergické/hypersenzitivne reakcie
a potencidlne rizikd spojené s prominenciou zariadenia, jeho nespravnym spojenim
alebo s jeho nespojenim.

Sterilna zdravotnicka pomécka

s'rEn||_E Sterilizované oZiarenim

Uskladriujte implantéty vich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich vyberajte len
tesne pred pouzitim.

Pred pouZitim si skontrolujte datum exspiracie vyrobku a skontrolujte neporusenost
sterilného balenia. Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouzivajte.

Zdravotnicka pomdcka na jedno pouzitie

® NepouZivajte opakovane

Vyrobky urcené na jedno pouZitie sa nesmu pouzivat opakovane.

Opakované pouzitie alebo priprava na opakované poufzitie (napr. ¢istenie a opakovana
sterilizacia) mozu poskodit Strukturalnu celistvost pomécky a/alebo viest k zlyhaniu
pomacky, ¢o moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho moZe opakované pouZivanie alebo priprava na opakované pouZzivanie
pomaocok urcenych na jedno pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu
prenosu infekéného materidlu z jedného pacienta na iného. MéZe to viest k poraneniu
alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.
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Kontaminované implantaty sa nesmu pripravovat na opakované pouzitie. Akykolvek
implantat spolo¢nosti Synthes, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivom a/alebo
telesnymi tekutinami/latkami sa nikdy nema pouzivat opakovane a je potrebné s nim
manipulovat v stlade s nemocni¢nym protokolom. Hoci sa méZe zdat, Ze implantaty
nie su poskodené, moézu na nich byt malé chyby a mézu vykazovat vnutorné
poskodenia, ktoré mozu spdsobovat Unavu materialu.

Vystrahy

Dorazne sa odporuca, aby protézy hlavicky vretennej kosti implantovali len operujuci
chirurgovia, ktori si obozndmeni so vieobecnou problematikou protetickej chirurgie a
ktori s schopnf zvladnut chirurgické techniky suvisiace s tymto vyrobkom. Implantécia
ma prebiehat podla pokynov pre odporucany chirurgicky zakrok. Chirurg je
zodpovedny za spravne vykonanie operacie.

Vyrobca nie je zodpovedny za Ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagnézy,
vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implantatu a/
alebo operacnych technik, obmedzeni lieCebnych metéd alebo nedostatocne
zabezpecenej asepsy.

Protéza, ktord je prili§ velkd, bude viest k varéznemu postaveniu s otvaranim
medialneho ulnohumeralneho kibneho priestoru vo vztahu k laterdlnemu
ulnohumeralnemu kibnemu priestoru. Prili§ velka vypli moze mat skodlivy ucinok na
pohyblivost.

Kombinacia zdravotnickych pomécok
Spolo¢nost Synthes netestovala kompatibilitu so zdravotnickymi poméckami inych
vyrobcov a v takychto pripadoch nepreberd Ziadnu zodpovednost.

Délezité informacie a preventivne opatrenia

1. Vyber implantatu. Vyber vhodného implantétu je vrcholne déleity. Sanca na uspech
sa zvysuje spravnou volbou velkosti a tvaru implantatu.
Vlastnosti ludskych kosti a makkych tkaniv kladi obmedzenia na velkost a pevnost
implantatov. U Ziadnych ciasto¢ne vdhonosnych alebo nevdhonosnych vyrobkov
nemozno ocakavat, Ze vydrzia nepodporenu vahu celého tela. Ak sa ma dosiahnut
pevné spojenie s kostou, pacient potrebuje adekvatnu externd vypomoc. Pacient
musi takisto obmedzit fyzické aktivity, ktoré by vyvolavali ndmahu na implantat
alebo pohyby v mieste zlomeniny, ¢im by prediZovali hojenie.

N

. Faktory suvisiace s pacientom. Na Uspech chirurgického zakroku ma velky vplyv
viacero faktorov spojenych so samotnym pacientom:

a. Zamestnanie i aktivita. Profesiondlne zamestnania predstavuju riziko, ak
vonkajsie sily vystavuju telo vyraznym fyzickym zataziam. To moze sposobit
zlyhanie vyrobku ¢&i dokonca zvratit vysledok chirurgického zakroku.

Senilita, mentalne ochorenia alebo alkoholizmus. Tieto stavy mézu spdsobit, Ze
pacient bude ignorovat urcité potrebné obmedzenia a preventivne opatrenia, ¢o
moze viest k zlyhaniu vyrobku alebo inym komplikaciam.

. Urcité degenerativne ochorenia a fajcenie. V niektorych pripadoch moéze byt
degenerativne ochorenie v Case implantéacie tak pokrocilé, ze moéze podstatne
zniZit oCakadvanu uzitocnu Zivotnost implantatu. V takych pripadoch tieto vyrobky
sluzia len ako prostriedok na oddialenie ¢i docasnu Ulavu od choroby.

. Citlivost na pritomnost cudzorodych telies. Tam, kde je mozné predpokladat
precitlivenost na material, by mali byt pred vyberom materidlu ¢i implantaciou
vykonané prislusné testy.
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3. Pooperacna starostlivost je zadsadna. Lekari by mali informovat svojich pacientov o
obmedzeniach pri kladeni ndmahy na implantat a pontknut im plan pooperac¢ného
spravania a postupného fyzického zatazovania. Ak tak neucinia, moéZe dojst k
nespravnemu zrasteniu, oneskorenému hojeniu kosti, zlyhaniu implantétu,
narusenej funkcii kibu, infekcidm, tromboflebitidam a/alebo hematémom v rane.

4. Informacie a kvalifikacia. Chirurgovia by si mali byt plne vedomi Ucelu pouZitia
vyrobku a patri¢nych chirurgickych technik, a mali by byt kvalifikovani na zéklade
primeraného Skolenia (napriklad Asociaciou pre Studium internych fixacii, AO).

Prostredie magnetickej rezonancie
Ak bolo vyhodnotené pouzitie zariadenia v prostredi MR, informéacie o zobrazovani pomocou
MR budu dostupné v prirucke chirurgickej techniky na adrese www.depuysynthes.com/ifu
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Interpretacia symbolov

Referencné cislo

Cislo 3arze
d Vyrobca

&, Datum vyroby
%

®

Datum exspiracie

Ak je balenie poSkodené, vyrobok nepouzivajte

E Europska zhoda
123

o

Notifikovany orgén

Pozor, pozrite si ndvod na pouZitie

Precitajte si ndvod na pouZitie
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