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Kullanim Talimatlar

Radius Basl Protezi

Kullanmadan énce lutfen bu kullanim talimatlarini, ilgili cerrahi teknik kilavuzunu dik-
katle okuyun. Uygun cerrahi teknige asina oldugunuzdan emin olun.

Radyal Kafa Protezi implantlari cimentosuz sabitleme gévdeleri ve bir baglama vidasiy-
la baglanmis radyal kafalardan olusur. Bilesenler farkli boyutlarda, tekli paketler halin-
de ve steril olarak temin edilir.

Tibbi uzmanlar ve ameliyathane personeli icin 6nemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermez. Tim gerekli bilgiler icin
(Kullanim Talimatlari, ilgili Cerrahi Teknik Kilavuzu ve cihaza 6zel etiket) lUtfen etikete
bakin.

Materyaller

implant(lar): Materyaller: Standartlar:
Radius Baslari CoCrMo 1SO 5832-12
Radius Baslari, Radius Govdeleri TAN 1SO 5832-11

Kullanim amaci
Radius Basi Protezi dirsek ekleminin primer veya revizyon uygulamalariyla kismi replas-
mant icin tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Radyal Kafa Protez Sistemi asagidakilerden sonra radyal kafanin primer replasmant icin

endikedir:

1. Agri, krepitasyon ve radyohumeral ve/veya proksimal radyo ulnar eklemde azalan
hareket gosteren asagidakilerle birlikte dejeneratif veya post travmatik sakatliklar:
a. Rontgende gorulebilir eklem tahribati ve/veya subluksasyon
b. Konservatif tedaviye karsi direng

2. Radyal kafanin fraktdrd

3. Radyal kafa rezeksiyonunun ardindan semptomatik sekel

Basarisiz kafa artroplastisinin ardindan revizyon.

Potansiyel Riskler

Tum major cerrahi prosedirlerde oldugu gibi, riskler, yan etkiler ve advers olaylar mey-
dana gelebilir. Pek cok olasi reaksiyon mevcuttur, en yayginlari arasinda sunlar bulunur:
Anestezi ve hasta konumlandirmasindan kaynaklanan sorunlar (6rn. bulanti, kusma,
dental yaralanmalar, nérolojik bozukluklar, vs.), agri, tromboz, emboli, enfeksiyon, asi-
ri kanama, iyatrojenik noral ve vaskiler sakatlanma, sisme, anormal yara olusumu da
dahil yumusak doku hasari, kas iskelet sisteminin fonksiyonel bozuklugu, Sudeck has-
taligy, alerji / asirt duyarlilik reaksiyonlari ve donanim prominansi, hatali kaynama, kay-
namama ile iliskili potansiyel riskler.

Steril cihaz

STERlLE irradyasyon kullanarak sterilize edilmistir

implantlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen éncesine dek
ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan 6nce, trtin son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin buttin-
1G§ind dogrulayin. Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

Tek kullanimlik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim icin tasarlanmis GrUnler tekrar kullaniimamalidir.

Tekrar kullanim veya tekrar islemden gecirme (temizleme ve tekrar sterilizasyon gibi)
cihazin yapisal butunluguni bozabilir ve/veya hastanin yaralanmasi, hastalanmasi veya
Olimu ile sonuclanabilecek cihaz arizasina yol agabilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden geciriimesi,
enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir kontaminas-
yon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi veya élumuyle
sonuglanabilir.

Kontamine olmus implantlar tekrar isleme konmamalidir. Kan, doku ve/veya viicut si-
vilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir Synthes implanti asla tekrar kullanil-
mamalidir ve uygun hastane protokolline gére muamele gérmelidir. Hasarsiz gériinse-
ler de implantta materyal yorgunluguna yol acabilecek kucik defektler ve dahili stres
paternleri olabilir.
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Uyarilar

Radyal Kafa Protezinin yalnizca prostetik cerrahinin genel sorunlarina dair bilgisi olan
ve Urline Ozel cerrahi tekniklere hakim olabilecek cerrahlar tarafindan implante edilme-
si dnemle tavsiye edilmektedir. implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosediire yonelik
talimatlarla gerceklestirilir. Cerrah, ameliyatin dizgln bir sekilde gerceklestirilmesini
saglamaktan sorumludur.

Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanhs sekilde kombinlenmis implant bilesenle-
ri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi yontemlerinin sinirlamalari veya yetersiz asepsi-
den kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Cok buyuk bir protez, lateral ulnohumeral eklem araligina bagli medyal ulnohumeral
eklem araligi agikligiyla varus hizalanmaya neden olacaktir. Asiri doldurmanin hareket
Uzerinde zararli bir etkisi vardir.

Tibbi cihazlarin kombinasyonu
Synthes diger reticiler tarafindan temin edilen cihazlarla uyumlulugu test etmemistir
ve bu tip durumlarda sorumluluk kabul etmez.

Onemli Bilgiler ve Onlemler

1. implanti secme. Dogru implanti secmek olaganiisti éneme sahiptir. Dogru implant
boyutu ve sekli secilerek basari potansiyeli arttirilir.
insan kemiginin ve yumusak dokusunun &zellikleri, implantlarin boyutu ve kuvveti
konusunda sinirlandirmalar getirmektedir. Kismi agirlik tasiyan veya agirlik tasima-
yan hicbir Grinln viicudun tam, desteksiz agirligina dayanmasi beklenemez. Gl
bir kemik birlesmesi elde edilmesi icin hastanin yeterli harici destege ihtiyaci vardir.
Benzer sekilde, hasta implanta baski yapacak fiziksel faaliyetleri kisitlamalidir aksi
halde kirik bolgesi hareket edecek ve bu nedenle iyilesme gecikecektir.

N

. Hastayla ilgili unsurlar. Hastayla ilgili bir dizi unsurun ameliyatin basarisi tzerinde
guclu bir etkisi vardir:

a. Meslek veya faaliyet. Harici kuvvetlerin vicudu ciddi fiziksel yiiklere maruz birak-
t1§1 profesyonel meslekler risk olusturmaktadir. Bunlar Griinlin basarisiz olmasina
ve ameliyattan elde edilen basarinin yok olmasina neden olabilir.

. Bunaklik, akil hastaligi veya alkol bagimliligr. Bu durumlar hastanin bir takim ge-
rekli sinirlandirmalari ve énlemleri g6z ardi etmesine ve dolayisiyla Grinln basari-
siz olmasina ve farkli komplikasyonlara neden olabilir.

. Belirli dejeneratif hastaliklar ve sigara kullanma. Bazi vakalarda, dejeneratif hasta-
Ik implantasyon sirasinda o kadar ilerlemis olur ki implantin beklenen faydali ém-
rind 6nemli élgude azaltabilir. Bu gibi durumlarda, urdnler yalnizca hastaligi ge-
ciktirmek veya gegici rahatlama saglamak icin kullanilir.

. Yabanci cisimlere karsi duyarlilik. Bir materyale karsi asiri duyarliliktan stphelenil-
diginde, materyali secmeden veya yerlestirmeden énce uygun testler yapilmalidir.
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3. Ameliyat sonrasi bakim zorunludur. Hekimler, hastalarini implantin yuk kisitlamalari
konusunda bilgilendirmeli ve ameliyat sonrasi davranislara ve artan fiziksel yiklere
yonelik bir plan énermelidir. Bunun yapilmamasi halinde, hatali hizalanmalar, geci-
ken kemik iyilesmesi, implant basarisizligi, bozulan eklem fonksiyonu, enfeksiyonlar,
tromboflebit ve/veya yara hematomlari olusabilir.

4. Bilgi ve yeterlilik. Cerrah Urunlerin kullanim amaci ve uygulanabilir cerrahi teknikler
konusunda eksiksiz bilgiye sahip olmalidirlar ve uygun egitimle (6rn. I¢ Fiksasyon
Calismasi Dernegi, AO tarafindan) yeterlilik kazanmalidir.

Manyetik Rezonans ortami
Bir cihaz MR ortaminda kullanim acisindan degerlendirildiginde, MRG bilgisi,
www.depuysynthes.com/ifu adresindeki Cerrahi Teknik Kilavuzunda bulunur
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Sembollerin Aciklamasi

Referans numarasi
Lot veya parti numarasi
d Uretici
&, Uretim tarihi
g Son kullanma tarihi
®

Ambalaj hasarliysa kullanmayin.

E Avrupa Uyumlulugu
123

o

Onayl kurulus

Dikkat, kullanim talimatlarina bakin

Kullanim talimatlarina bakin
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Synthes GmbH
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