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Bruksanvisning

Radiushuvudprotes

Las bruksanvisningen och motsvarande guide fér kirurgisk teknik noga innan
anvandning. Sakerstall att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Implantat for radiushuvudprotes bestar av ocementerade fixationsstammar och
radialhuvuden som é&r forankrade med en férankringsskruv. Komponenterna finns i en
mangd olika storlekar, ar férpackade en och en och finns sterila.

Viktig anmarkning for sjukvardspersonal och personal pa OP-salar: Bruksanvisningen
omfattar inte all information som behovs for val och anvandning av en enhet. Se all
markning for att & all nodvandig information (bruksanvisning, motsvarande guide for
kirurgisk teknik och enhetsspecifik markning).

Material

Implantat: Material: Standard(er):
Radialhuvuden CoCrMo ISO 5832-12
Radialhuvuden, radialstammar TAN I1SO 5832-11

Avsedd anvéndning
Radiushuvudprotesen ar avsedd for partiell ersattning av armbégsleden via priméar
tilldmpning eller vid revision.

Indikationer

Radialhuvudprotessystemet indiceras for primar ersattning av radialhuvudet efter:

1. Degenerativ eller posttraumatisk invaliditet med smarta, krepitation och minskad
rorelse vid radiohumerala och/eller proximala radioulnara leden med:
a. Ledforstorelse och/eller subluxation som syns pa rontgen.
b. Motstand till konservativ behandling.

2. Radialhuvudfraktur

3. Symptomatiska sviter efter radialhuvudresektion

Revision efter misslyckad radialhuvudartroplastik.

Potentiella risker

Liksom vid alla stérre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och negativa handelser
intraffa. Aven om ménga mojliga reaktioner kan intraffa omfattar nagra av de
vanligaste:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illamdende,
krakningar, tandskador, neurologisk nedsattning osv.), smarta, trombos, emboli,
infektion, kraftig blodning, iatrogena nerv- och karlskador, skador pa mjukvavnad
inklusive svullnad, onormal arrbildning, funktionsnedséttning i det muskuloskeletala
systemet, Sudeck-atrofi, allergi- och/eller dverkanslighetsreaktioner och potentiella
risker associerade med prominenta implantat, felaktig frakturldkning samt utebliven
frakturlakning.

Steril enhet

s'rEnu_E Steriliserad med stralning

Forvara implantat i ursprunglig skyddsférpackning och ta inte ut dem ur férpackningen
forran omedelbart fore anvandning.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att
sterilforpackningen ar hel. Far inte anvandas om férpackningen ar skadad.

Enhet fér engangsbruk

® Far ej ateranvandas

Produkter avsedda for engangsbruk far inte ateranvandas.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan forandra
enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten, vilket kan
resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider

Dessutom kan ateranvandning eller upparbetning av enheter for engangsbruk utgéra
en risk for kontamination, t.ex. pa grund av éverforing av smittodmnen fran en patient
till en annan. Detta kan leda till skada pa patient eller anvandare samt dodsfall.
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Kontaminerade implantat far inte upparbetas. Synthes-implantat som har
kontaminerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig
dteranvandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets protokoll. Aven om de kan
se oskadade ut, kan implantaten ha sma defekter och uppvisa ett inre
belastningsmonster som kan leda till materialforsvagning.

Varning

Vi tillrdder att radialhuvudproteser endast implanteras av kirurger med kunskap om
allmédnna problem nar det géller prostetisk kirurgi och som kan hantera de
produktspecifika kirurgiska teknikerna. Implantationer ska utféras utifran anvisningarna
for det rekommenderade kirurgiska ingreppet. Det dr kirurgens ansvar att se till att
operationen genomfors pa ratt satt.

Tillverkaren ar inte ansvarig for eventuella komplikationer som uppstar pa grund av
felaktiga diagnoser, val av felaktigt implantat, felaktigt kombinerade
implantatkomponenter  och/eller  operationstekniker, ~ behandlingsmetodernas
begrasningar eller otillracklig aseptik.

En protes som ar for stor leder till varus med 6ppning av det mediala ulnohumerala
ledutrymmet relativt till det laterala ulnohumerala ledutrymmet. En for stor protes kan
ha menlig effekt pa rorelseformagan.

Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte utfort tester gallande kompatibilitet med enheter som tillhandahalls
av andra tillverkare och patar sig inget ansvar i sadana fall.

Viktig information och forsiktighetsatgarder

1. Val av implantat. Det &r av yttersta vikt att ratt implantat valjs. Utsikterna for att
implantationen ska lyckas okar om ett implantat av ratt storlek och form véljs.
Egenskaperna for manniskans ben och mjukvévnad innebér att implantatets storlek
och styrka begransas. Inget delvis viktbarande eller icke-viktbarande implantat kan
forvantas klara av kroppens fulla vikt utan stéd. Om en stark benldkning ska kunna
uppnas maste patienten fa lampligt yttre stod/hjalp. Likaledes maste patienten
begransa sadana fysiska aktiviteter som belastar implantatet eller gor att det
uppstar rorelse vid frakturstallet, vilket forsenar lakningen.

N

. Patientrelaterade faktorer. Ett antal patientrelaterade faktorer kan avsevart paverka
operationsresultatet:
a. Yrke eller aktivitet. Fria yrken utgor en risk nar externa krafter utsatter kroppen
for avsevard fysisk belastning. Det kan leda till att implantatet inte fungerar och
till och med upphdva den forbattring som operationen gav.
. Senilitet, mentalsjukdom eller alkoholism. Dessa tillstand kan gora att patienten
inte bryr sig om vissa nddvandiga begransningar och forsiktighetsatgarder, vilket
kan leda till att implantatet inte fungerar, eller till andra komplikationer.
Vissa degenerativa sjukdomar och roékning. | en del fall kan en degenerativ
sjukdom ha utvecklats sa langt da det ar dags for implantation att den avsevart
kan forkorta implantatets forvantade anvandbara tid. | sddana fall tjanar
implantaten endast som ett medel for att fordroja eller tillfalligt lindra sjukdomen.
Kénslighet for frammande kropp. Nér Overkéanslighet for ett material kan
misstankas bor [dmpliga tester utféras innan man valjer material eller implanterar
materialet.
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3. Postoperativ vard &r grundldggande. Lakare ska informera sina patienter om
implantatets belastningsbegransningar och erbjuda en plan fér postoperativt
beteende och 6kande fysisk belastning. Om sé inte gors kan det leda till férsamrad
inriktning, férsenad benldakning, implantatsvikt, férsémrad ledfunktion, infektioner,
tromboflebit och/eller sdrhematom.

4. Information och behdrighet. Kirurger bor till fullo kadnna till implantatens avsedda
anvandning och tillimpliga kirurgiska tekniker samt bor ha erhallit tillamplig traning
(t.ex. genom Foreningen for studiet av invandig fixation, AO/ASIF).

Magnetisk resonansmiljo
Nér en enhet har utvarderats for anvandning i MR-miljo finns MR-informationen i
guiden for kirurgisk teknik pa www.depuysynthes.com/ifu
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Symbolforklaring

Referensnummer

Lot- eller batchnummer
d Tillverkare

&, Tillverkningsdatum
g Utgangsdatum
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Far ej anvandas om férpackningen ar skadad

E Europeisk dverensstammelse
123
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Anmalt organ

Forsiktighet, se bruksanvisningen

Se bruksanvisningen
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