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Navodila za uporabo

Proteza glavice radiusa

Pred uporabo natancno preberite ta navodila za uporabo in ustrezen priro¢nik o
kirurskih tehnikah. Seznanjeni morate biti s primerno kirursko tehniko.

Vsadki proteze glavice radiusa vkljuCujejo necementirana fiksacijska stebla in glavice
radiusa, ki so povezane z veznimi vijaki. Sestavni deli so na voljo v razli¢nih velikostih,
pakirani pa so posami¢no in na voljo sterilni.

Pomembno opozorilo za strokovne zdravstvene delavce in osebje v operacijski dvorani:
Ta navodila ne zajemajo vseh informacij, ki so potrebne za izbiro in uporabo
pripomocka. Za vse potrebne informacije glejte celoten oznacevalni sklop pripomocka
(navodila za uporabo, ustrezen priro¢nik o kirurski tehniki in etiketo za posamezen
pripomocek).

Material(i)

Vsadek(-ki): Material(i): Standard(i):
Glavice radiusa CoCrMo ISO 5832-12
Glavice radiusa, debla radiusa TAN ISO 5832-11

Namen uporabe
Proteza glavice radiusa je namenjena za delno nadomestitev komol¢nega sklepa pri
prvotnih ali ponovnih namestitvah.

Indikacije
Sistem s protezo glavice radiusa je indiciran za primarno zamenjavo glavice radiusa v
naslednjih primerih:
1. Degenerativna ali posttravmatska invalidnost ob prisotnibolecini, krepitaciji in zmanjsani
gibljivosti humeroradialnega in/ali proksimalnega radioulnarnega sklepa s/z:
a. propadom sklepa in/ali subluksacijo, ki je vidna na rentgenski sliki;
b. odpornostjo proti konzervativnemu zdravljenju.
2. Zlom glavice radiusa.
3. Simptomi, ki so posledica resekcije glavice radiusa.

Revizija po neuspeli artroplastiki glavice radiusa.

Mozna tveganja

Tako kot pri vseh vecjih kirurskih posegih se lahko pojavijo tveganja, nezeleni ucinki in
zapleti. MoZnih je vec reakcij, najpogostejse pa vkljucujejo:

Tezave, ki so posledica anestezije in polozaja bolnika (npr. slabost, bruhanje, poskodbe
zob, nevroloSke okvare itd.), bolecine, tromboza, embolija, okuzba, cezmerne
krvavitve, kirurske poskodbe nevronov in Zil, poskodbe mehkih tkiv, vklju¢no z
otekanjem, nenormalna tvorba krast, funkcionalna okvara misi¢no-skeletnega
sistema, Sudeckova bolezen, alergijske/preobcutljivostne reakcije in mozna tveganja,
povezana z izboklinami zaradi kovinskih delov, nepravilnim zaras¢anjem in
nezarasc¢anjem kosti.

Sterilen pripomocek

STERILE Sterilizirano s sevanjem.

Vsadke shranjujte v njihovi prvotni zas¢itni ovojnini, od koder jih vzemite Sele tik pred
uporabo.

Pred uporabo preverite datum roka uporabnosti izdelka in neokrnjenost sterilne
ovojnine. Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabljajte.

Pripomocek za enkratno uporabo

@ Samo za enkratno uporabo

Izdelkov za enkratno uporabo se ne sme ponovno uporabljati.

Ponovna uporaba ali priprava na ponovno uporabo (npr. ¢iscenje in ponovna
sterilizacija) lahko ogrozita strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocita okvaro,
kar lahko privede do telesnih poskodb, bolezni ali smrti bolnika.

Poleg tega pa lahko ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo in njihova
priprava na ponovno uporabo pomenita nevarnost kontaminacije, npr. zaradi prenosa
kuZne snovi z enega bolnika na drugega. To lahko povzroci telesne poskodbe ali smrt
bolnika oziroma uporabnika.
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Kontaminiranih vsadkov se ne sme pripravljati na ponovno uporabo. Vsadkov Synthes,
ki so kontaminirani s krvjo, tkivom in/ali telesnimi tekocinami/snovmi se ne sme
ponovno uporabljati, z njimi pa je treba ravnati v skladu z bolnidni¢nim protokolom.
Tudi Ce se vsadki morda ne zdijo poskodovani, lahko imajo manjSe napake in notranje
stresne strukture, ki lahko povzrocijo utrujenost materiala.

Opozorila

Izjemno priporocljivo je, da vsaditev proteze glavice radiusa opravljajo samo kirurgi, ki
so seznanjeni s splo3nimi tezavami pri proteti¢nih posegih in ki so sposobni usvojiti
kirurske tehnike za posamezen pripomocek. Vsaditev je treba opraviti v skladu z
navodili za priporocen kirurski poseg. Za pravilno izvedbo operativnega posega je
odgovoren kirurg.

Proizvajalec ni odgovoren za nobene zaplete, do katerih pride zaradi postavitve
nepravilne diagnoze, izbire neustreznega vsadka, neustreznega kombiniranja sestavnih
delov vsadka in/ali operativnih tehnik, omejitev metod zdravljenja in nezadostne
asepse.

Prevelika proteza povzrodi varusno poravnavo z odprtino medialne humeroulnarne
sklepne $pranje glede na lateralno humeroulnarno sklepno 3pranjo. Prenatrpanost
lahko neugodno vpliva na gibljivost.

Kombiniranje medicinskih pripomockov
Podjetje Synthes ni izvedlo preskusa zdruZljivosti s pripomocki drugih proizvajalcev,
zato v taksnih primerih ne prevzema odgovornosti.

Pomembne informacije in previdnostni ukrepi

1. Izbira vsadka. Izbira ustreznega vsadka je izredno pomembna. Moznost za uspesen
poseg je veja, Ce izberete pravilno velikost in obliko vsadka.
Velikost in trdnost vsadkov sta omejena glede na znacilnosti ¢loveskih kosti in
mehkega tkiva. Ni mogoce pri¢akovati, da bodo delno nosilni ali nenosilni
pripomocki prenasali polno telesno obremenitev. Ce Zelite dose¢i trdno zras¢anje
kosti, je treba bolniku nuditi ustrezno zunanjo podporo. Prav tako mora bolnik
omejiti fiziCne aktivnosti, ki bi povzrocile obremenitev vsadka in omogocale
premikanje na mestu zloma ter tako upocasnijo celjenje.

N

. Dejavniki, povezani z bolniki. Na uspe3nost posega mocno vpliva niz dejavnikov,
povezanih z bolnikom:

a. Poklic ali aktivnost. Poklicne dejavnosti lahko pomenijo tveganje, ce na telo

delujejo zunanje sile, ki povzrocijo precejinje fizicne obremenitve. To lahko
privede do odpovedi vsadka in celo iznici rezultate operacije.

Senilnost, duSevna bolezen ali alkoholizem. Zaradi teh stanj lahko bolnik prezre
dolocene obvezne omejitve in previdnostne ukrepe, zaradi Cesar lahko pride do
odpovedi vsadka in drugih zapletov.

. Nekatere degenerativne bolezni in kajenje. V nekaterih primerih je morda
degenerativna bolezen ob vsaditvi napredovala do stopnje, ki lahko bistveno
zmanjsa pricakovano Zivljenjsko dobo vsadka. V takih primerih se vsadek uporablja
samo kot sredstvo upocasnitve ali zacasne ublazitve bolezni.

. Obéutljivost za tujke. Ce menite, da je prisotna preobcutljivost za dolocen
material, je treba pred izbiro materiala 0z. njegovo vsaditvijo opraviti ustrezna
testiranja.
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3. Pooperativna nega je bistvenega pomena. Zdravniki morajo svoje bolnike pouciti o
omejitvah obremenitve vsadka in jim zagotoviti nacrt za pooperativno ravnanje in
povecevanje fizicnih obremenitev. Ce tega ne storijo, lahko pride do napac¢ne
poravnave, zapoznelega celjenja kosti, odpovedi vsadka, prizadete funkcije sklepa,
okuzb, tromboflebitisa in/ali hematomov v rani.

4. Seznanjenost in usposobljenost. Kirurgi morajo biti v celoti seznanjeni s predvideno
uporabo vsadkov in z ustreznimi kirurskimi tehnikami, prav tako pa morajo imeti
opravljeno ustrezno usposabljanje (na primer v okviru ZdruZzenja za proucevanje
notranje fiksacije; Zdruzenja za osteosintezo — AO).

Magnetnoresonancno okolje

Ce je bil pripomocek ocenjen za uporabo v magnetnoresonancnem (MR) okolju, lahko
informacije o MRS najdete v zadevnem priro¢niku o kirurski tehniki na spletni strani
www.depuysynthes.com/ifu
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Razlaga simbolov

Referencna Stevilka
Stevilka serije, LOT
d Izdelovalec
&, Datum izdelave
g Rok uporabnosti
®

Ce je ovojnina poskodovana, vsadka ne uporabljajte

E Skladnost z evropskimi standardi
123

o

IPrigladeni organ

Pozor, glejte navodila za uporabo

Glejte navodila za uporabo
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