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Bruksanvisning

Caput radii protese

Les denne bruksanvisningen og korresponderende operasjonsteknikker ngye far
bruk. Veer sikker pa at du er kjent med riktig kirurgisk teknikk.

Caput radii proteseimplantater bestar av usementerte fikseringsstammer og caput
radii hoder som kobles sammen med en skrue. Komponentene er tilgjengelige i en
rekke starrelser, er enkeltpakket og tilgjengelige sterile.

Viktig merknad for medisinske personell: Disse instruksjonene inkluderer ikke all
nedvendig informasjon for valg og bruk av en enhet. Se hele etiketten for all ned-
vendig informasjon (bruksanvisning, korresponderende kirurgisk teknikk-veiled-
ning og enhetsspesifikk etikett).

Materiale(r)

Implantat(er): Materiale(r): Standard(er):
Caput radii hode CoCrMo ISO 5832-12
Caput radi hoder,

caput radi stem TAN ISO 5832-11

Tenkt bruk
Caput radii protese protesen er ment for delvis erstatning av albuleddet ved pri-
maer skade eller revisjon.

Bruksomrader

Caput radii protesen er indikert for primaer utskifting av radialhodet etter:

1. Degenerative eller posttraumatiske funksjonshemminger som gir smerte,
knirkelyder og nedsatt bevegelse ved det radiohumerale og/eller proksimale
radio-ulnare leddet med:
a. Leddedeleggelse og/eller subluksasjon synlig pa rentgen
b. Motstand mot ikke operativ behandling

2. Fraktur av caput radii-hodet

3. Symptomatisk falgetilstand etter caput radii - reseksjon

Revisjon etter mislykket caput radii - artroplastikk.

Potensielle risikoer

Som med alle store kirurgiske prosedyrer, kan risikoer, bivirkninger og negative
hendelser forekomme. Selv om mange mulige reaksjoner kan oppsta, er dette
noen av de mest vanlige:

Problemer som skyldes anestesi og pasientforgiftning (f.eks. kvalme, oppkast,
tannskader, nevrologiske forringelser etc.), smerte, trombose, embolisme, infek-
sjon, betydelig bledning, iatrogenisk neural og vaskuleer skade, skade pa blgtvev
inkl. opphovning, unormal arrdannelse, funksjonell forringelse av muskelskjelett-
systemet, Sudecks sykdom, allergi/overfalsomhetsreaksjoner og potensielle risiko-
er tilknyttet fremstikkende fester, feil heling, manglende tilheling.

Steril enhet

STERILE Sterilisering ved bruk av straling

Oppbevar implantatene i sine originalforpakninger og fiern dem ikke fra forpaknin-
gen for de skal brukes.

Kontroller utlgpsdatoen fgr bruk og pase at den sterile emballasjen er ubrutt. Ikke
bruk hvis pakken er skadet.

Engangsenhet

@ Ikke bruk om igjen

Produkter ment for engangsbruk ma ikke brukes pa nytt.

Gjenbruk eller reprosessering (f.eks. rengjering og ny sterilisering) kan skade den
strukturelle integriteten til enheten og/eller fare til at enheten svikter, noe som kan
fore til at pasienten skader seg, blir syk eller dr.

Gjenbruk eller reprosessering av engangsenheter kan skape en risiko for kontami-
nering grunnet overfgringen av infisert materiale fra én pasient til en annen. Dette
kan fare til ulykke eller dgd for pasienten eller brukeren.
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Kontaminerte implantater ma ikke reprosesseres. Alle Synthes-implantater som har
blitt kontaminert med blod, vev og/eller kroppsvaesker/materie skal aldri brukes pa
nytt og skal handteres i henhold til sykehusprotokollen. Selv om de kan fremsta
som uskadde, kan implantatene ha sméa defekter og interne stressmgnstre som kan
forérsake materialetretthet.

Advarsler

Det anbefales sterkt at Caput radii protese implanteres kun av kirurger som er kjent
med de generelle problemene med protesekirurgi og som mestrer de produktspe-
sifikke kirurgiske teknikkene. Implantering skal finne sted i henhold til instruksjo-
nene for den anbefalte kirurgiske prosedyren. Kirurgen er ansvarlig for & sikre at
operasjonen utferes pa riktig mate.

Produsenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikasjoner som oppstar p& grunn
av feildiagnose, valg av feil implantat, feil kombinasjon av implantatkomponenter
og/eller operasjonsteknikker, begrensninger ved behandlingsmetodene eller util-
strekkelig aseptikk.

En protese som er for stor vil fgre til varus deformasjon med &pning av den media-
le ulnahumerale leddspalten relativt til den laterale ulnahumerale leddspalten.
Overfylling kan ha en skadelig virkning pa bevegelse.

Kombinasjon av medisinske enheter
Synthes har ikke testet kompatibilitet med enheter som leveres av andre produsen-
ter og patar seg ikke noe ansvar i slike tilfeller.

Viktig informasjon og forholdsregler

1. Velge implant. Det er av avgjerende viktighet & velge riktig implantat. Potensialet
for suksess gkes ved & velge riktig implantatsterrelse og -form.
Egenskapene til menneskelig bein og blgtvev medfgrer begrensninger pa im-
plantatenes starrelse og styrke. Ingen delvis vektbaering eller ikke-vektbaerende
produkt kan forventes & tdle full, ustattet kroppsvekt. Hvis en sterk beintilheling
skal oppnas, trenger pasienten tilstrekkelig ekstern assistanse. P& samme mate
ma pasienten begrense fysiske aktiviteter som ville belaste implantatet eller fere
til bevegelse pa frakturstedet og dermed forsinke tilheling.

N

. Pasientrelaterte faktorer. En rekke pasientrelaterte faktorer har sterk innvirkning
pa resultatet av operasjonen.

a. Yrke eller aktivitet. Yrker utgjer en risiko nar eksterne krefter utsetter kroppen
for betydelige fysiske belastninger. Dette kan fgre til at produktet svikter og
til og med @delegge kirurgiens resultater.

b. Senilitet, mental sykdom eller alkoholisme. Disse tilstandene kan fare til at

pasienten ignorerer visse ngdvendige begrensninger og forholdsregler, noe

som farer til at produktet svikter eller andre komplikasjoner.

. Visse degenerative sykdommer og rgyking. | enkelte tilfeller kan en degenera-
tiv sykdom vaere sa fremskreden pa implanteringstidspunktet at den kan redu-
sere den forventede levetiden til implantatet betydelig. | enkelte tilfeller er
produktene kun et middel for & forsinke eller midlertidig lindre sykdommen.

. Sensitivitet for fremmedlegemer. Hvis man mistenker hypersensitivitet for et
materiale, ma riktige tester utfgres far implantatet velges eller implanteres.
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3. Postoperativ behandling er avgjerende. Leger skal informere sine pasienter om
implantatets begrensninger og tilby en plan for postoperativ adferd og eking av
fysiske belastninger. Hvis dette ikke gjeres kan det generere feiltilpasning, for-
sinket beintilheling, implantatsvikt, nedsatt leddfunksjon, infeksjoner, trombo-
flebitt og/eller sarhematomer.

4. Informasjon og kvalifikasjon. Kirurgen ma vaere fullt klar over tiltenkt bruk av
produktene og gjeldende kirurgiske teknikker, og vedkommende ma ha fatt
riktig opplaering (for eksempel av AO (Forening for studien av intern fiksering)).

Magnetisk resonansmilje
Nér en enhet er evaluert for bruk i MR-miljget, vil man finne MR-informasjon i
veiledningen for kirurgisk teknikk pd www.depuysynthes.com/ifu
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Tolkning av symboler

Referansenummer
Lot- eller serienummer
M Produsent
MI Produksjonsdato
g Utlgpsdato
®

Ikke bruk hvis pakken er skadet

Europeisk samsvar

€
123

o

Varslet enhet

Forsiktig, se bruksanvisningen

Les bruksanvisningen
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Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf
Switzerland

TIf.: +41 61 965 61 11
Faks: +41 61 965 66 00
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