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Uputstvo za upotrebu

Proteza sa radijalnom glavom

Pre upotrebe, paZljivo procitajte ovo uputstvo za upotrebu i odgovarajuce hirurske
tehnike. Pobrinite se da ste upoznati sa odgovaraju¢om hirurskom tehnikom.
Implantati proteze sa radijalnom glavom se sastoje od necementiranih vratova i
radijalnih glava koji se spajaju vezivnim zavrtnjem. Komponente su dostupne u vise
veli¢ina, upakovane su pojedinacno i isporucuju se u sterilnom stanju.

Implantati proteze sa radijalnom glavom se sastoji od necementiranih vratova i
radijalnih glava koji se spajaju vezivnim zavrtnjem. Za sve neophodne informacije,
pogledajte sve oznake (Uputstvo za upotrebu, vodi¢ za odgovarajuce hirurske tehnike
i oznaku specificnu za uredaj).

Materijal(i)

Implantat(i): Materijal(i): Standard(i):
Radijalne glave CoCrMo 1SO 5832-12
Radijalne glave,

radijalni vratovi TAN ISO 5832-11

Svrha upotrebe
Proteza sa radijalnom glavom je namenjena za delimi¢nu zamenu zgloba lakta putem
primarne ili revizione primene.

Indikacije
Sistem proteze sa radijalnom glavom je indikovan za primarnu zamenu radijalne glave
nakon:

1. Degenerativna ili posttraumatska onesposobljenost sa bolom, puckanjem i
smanjenom pokretljivos¢u na radiohumeralnom i/ili proksimalnom
radioulnarnom zglobu sa:

a) unistenjem zgloba i/ili vidljivim i$¢asenjem na rendgenskom snimku
b) otpornoScu na konzervativno lecenje

2. Frakturom radijalne glave

3. Simptomaticne sekvele nakon resekcije radijalne glave

Revizija nakon neuspesne artroplastije radijalne glave.

Potencijalni rizici

Kao i kod svih velikih hirurskih postupaka, moze doci do rizika, nuspojava i neZeljenih
dogadaja. Posto mogu nastupiti mnoge moguce reakcije, neke od najuobicajenijih su:
Problemi koji su posledica anestezije i poloZaja pacijenta (npr. mucnina, povracanje,
dentalne povrede, neuroloska ostecenja itd.), bol, tromboza, embolija, infekcija,
preterano krvarenje, jatrogene neuralne i vaskularne povrede, ostecenje mekih tkiva,
ukljucujudi oticanje, abnormalno formiranje oZiljka, funkcionalno ostecenje misi¢no-
skeletnog sistema, Sudekova bolest, alergijske/hipersenzitivne reakcije i potencijalni
rizici u vezi sa ispupcenjem implantata, loSeg sjedinjavanja, nesjedinjavanja.

Sterilan uredaj

STER“_E Sterilisan pomocu iradijacije

Skladistite implantate u njihovom originalnom zastitnom pakovanju i izvadite ih iz
pakovanja tek neposredno pre upotrebe.

Pre upotrebe, proverite datum isteka roka trajanja proizvoda i potvrdite ispravnost
sterilnog pakovanja. Ne koristite ako je pakovanje osteceno.

Uredaj za jednokratnu upotrebu

® Ne koristite ponovo

Proizvodi koji su namenjeni za jednokratnu upotrebu se ne smeju ponovo koristiti.
Ponovna upotreba i obrada (npr. ¢iS¢enje i sterilizacija) mogu da ugroze strukturnu
celovitost uredaja i/ili da dovedu do kvara uredaja Sto moze dovesti do povrede, bolesti
ili smrti pacijenta.

Stavise, ponovna upotreba ili obrada uredaja za jednokratnu upotrebu moze stvoriti
rizik od kontaminacije, npr. usled prenosa inficiranog materijala sa jednog pacijenta na
drugog. Ovo moze dovesti do povrede ili smrti pacijenta ili korisnika.
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Kontaminirani implantati se ne smeju ponovo obradivati. Svi Synthes implantati koji su
kontaminirani krvlju, tkivom i/ili telesnim te¢nostima/materijom nikada se ponovo ne
smeju koristiti i sa njima treba postupati u skladu sa bolni¢kim protokolom. Cak iako
mogu da izgledaju da su neo3teceni, implantati mogu da imaju male defekte i
unutrasnje uzorke naprezanja koji mogu dovesti do zamora materijala.

Upozorenja

Izrazito preporucujemo da protezu sa radijalnom glavom ugraduju hirurzi koji su
upoznati sa opstim problemima proteticke hirurgije i koji mogu da savladaju hirurske
tehnike koje su specificne za proizvod. Implantacija mora da se obavi uz primenu
uputstava za preporucenu hirurSku proceduru. Hirurg je odgovoran za pravilno
izvodenje hirurskog zahvata.

Proizvodac nije odgovoran za bilo kakve komplikacije nastale zbog pogresne dijagnoze,
izbora neodgovaraju¢eg implantata, nepraviinog kombinovanja komponenata
implantata i/ili operativnih tehnika, ograni¢enja u smislu metoda lecenja, ili
neadekvatne asepse.

Proteza koja je prevelika doveSce do krivljenja ka unutra i ravnanja sa medijalnim
ulnohumelarnim zglobnim prostorom. Preterano punjenje moZe da ometa kretanje.

Kombinacija medicinskih uredaja
Synthes nije ispitao kompatibilnost sa uredajima koji su dati od drugih proizvodaca i ne
preuzima nikakvu odgovornost u takvim slucajevima.

Vazne informacije i mere opreza

1. Izbor implantata. Izbor odgovaraju¢eg implantata je od presudnog znacaja.
Potencijal za uspeh se povecava izborom odgovarajuce veliCine i oblika implantata.
Karakteristike ljudskog koStanog i mekog tkiva postavljaju ograni¢enja u smislu
velicine i jacine implantata. Ne moZe se ocekivati da ce bilo koji proizvod koji
delimi¢no nosi opterecenje ili ne nosi opterecenje izdrzati punu tezinu tela bez
oslonca. Ako se Zeli posti¢i snazno jedinstvo sa koStanim tkivom, pacijentu je
potrebna adekvatna spoljna pomoc. Isto tako, pacijent mora da ogranici fizicke
aktivnosti koje bi mogle da opterete implantat ili omoguce pomeranje na mestu
frakture i tako odloZe zarastanje.

N

. Cinioci vezani za pacijenta. Niz ¢inilaca vezanih za pacijenta moZe da ima veliki uticaj
na uspeh hirurskog zahvata:

a. Zanimanje ili aktivnost. Profesionalna zanimanja predstavljaju rizik kada spoljne
sile izloZze telo velikim fizickim opterecenjima. Ovo moZe da dovede do
neispravnosti proizvoda i da cak ponisti ono $to se postiglo hirurskim zahvatom.

. Senilnost, mentalno oboljenje ili alkoholizam. Ova stanja mogu da uzrokuju da
pacijent zanemari odredena neophodna ogranicenja i mere opreza, $to ¢e dovesti
do neispravnosti proizvoda ili drugih komplikacija.

. Odredene degenerativne bolesti i pusenje. U nekim slucajevima, degenerativna
bolest moze da bude toliko poodmakla u vreme implantacije da moZe znatno da
smanji oCekivani korisni vek trajanja implantata. U takvim slu¢ajevima, proizvodi
¢e sluZiti samo kao nacin da se odloZe ili privremeno olak3aju posledice bolesti.

. Osetljivost na strana tela. Ako se sumnja da postoji hipersenzitivnost na materijal,
trebalo bi preduzeti odgovarajuce testove pre izbora ili implantiranja materijala.
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3. Postoperativna nega je neophodna. Lekari treba da obaveste svoje pacijente o
ogranicenjima u smislu opterecivanja implantata i ponude plan za postoperativno
ponasanje i povecavanije fizickog opterecenja. Ukoliko to ne ucine, moZe da dode
do pogreSnog ravnanja, odlozenog zarastanja kosti, neispravnosti implantata,
narusavanja funkcionisanja zgloba, infekcija, tromboflebitisa i/ili hematoma na rani.

4. Informacije i kvalifikacije. Hirurzi treba da budu detaljno upoznati sa predvidenom
namenom proizvoda i primenljivim hirurskim tehnikama i treba da produ
odgovarajucu obuku (na primer, od strane UdruZenje za izu¢avanje unutrasnjih
fiksacija kostiju, AO).

OkruzZenje magnetne rezonance
Kada se uradi evaluacija uredaja za upotrebu u MR okruzenju, informacije o MRI nalaze
se u Vodicu za hirursku tehniku na adresi www.depuysynthes.com/ifu
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Tumacenje simbola

Referentni broj

Broj lota ili partije

Proizvodac

Datum proizvodnje

Rok trajanja
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Ne koristite ako je pakovanje oSte¢eno

Usaglasenost sa evropskim standardima
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Nadlezno telo

Oprez, pogledajte uputstvo za upotrebu
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Konsultujte uputstvo za upotrebu

2M
m

N
w

l

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

Telefon: +41 61 965 61 11
Faks: +41 61 965 66 00
www.depuysynthes.com

SE_484386 AE

stranica 3/3



