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Instrucciones de uso

Protesis de cabeza radial

Antes de usar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso y las técnicas
quirdrgicas correspondientes. Asegurese de conocer bien la técnica quirdrgica
adecuada.

Los implantes de proétesis de la cabeza del radio constan de sistemas de fijacion sin
cemento y cabezas de radio conectadas por un tornillo de conexién. Existen varios
tamafios de componentes, que estan envasados en un solo paquete y esterilizados.

Nota importante para profesionales médicos y personal de quirdfano: Estas
instrucciones de uso no incluyen toda la informacion necesaria para elegir y utilizar
correctamente un dispositivo. Consulte toda la documentacién pertinente para
obtener la informacién necesaria (instrucciones de uso, la técnica quirdrgica
correspondiente y el etiquetado especifico del producto).

Materiales

Implante(s): Materiales: Normas:
Cabezales radiales CoCrMo ISO 5832-12
Cabezales radiales,

vastagos radiales TAN ISO 5832-11

Uso previsto
La protesis de cabeza radial estd indicada para la sustitucion parcial de la articulacion
del codo en intervenciones primarias o de revision.

Indicaciones
El sistema de protesis para la cabeza radial esta indicado para la artroplastia primaria
de la cabeza del radio.
1. Discapacidades degenerativas o postraumaticas con dolor, crepitacion vy
disminucion de la movilidad en las articulaciones radiohumeral o radiocubital
proximal, y ademas:
a) destruccion articular o subluxacion visible en la radiografia
b) fracaso del tratamiento conservador
2. Fractura de la cabeza del radio
3. Secuelas sintomaticas tras resecar la cabeza del radio

Intervenciones de revision tras el fracaso de una artroplastia de la cabeza del radio.

Posibles riesgos

Como en todas las intervenciones quirurgicas importantes, puede haber riesgos,
efectos secundarios y eventos adversos. Aungue pueden producirse muchas
reacciones, entre las mas comunes se incluyen:

Problemas causados por la anestesia y la posicion del paciente (p. ej., nauseas,
vomitos, dafos dentales, trastornos neuroldgicos, etc.), dolor, trombosis, embolia,
infeccion, hemorragia excesiva, lesiones neurovasculares iatrogénicas, dafos a tejidos
blandos incluyendo hinchazon, formacion anormal de cicatrices, trastorno funcional
del sistema osteomuscular, atrofia de Sudeck, reacciones alérgicas o por
hipersensibilidad, y posibles riesgos asociados con la prominencia del implante,
fracaso de consolidacion o pseudoatrosis (no unién).

Dispositivo estéril

- Esterilizado con radiacion

Conserve los implantes en su envase protector original, y no los extraiga del envase
hasta inmediatamente antes de su uso.

Antes del uso, compruebe la fecha de caducidad del producto y verifique que el envase
estéril esté integro. No utilice el producto si el envase estd dafiado.

Dispositivo de un solo uso

® No reutilizar

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

La reutilizacién o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reesterilizacion) pueden afectar a
la integridad estructural del dispositivo u ocasionar fallos del mismo capaces de causar
lesiones, enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso podria
suponer un riesgo de contaminacién (por ejemplo, debido a la transmision de material
infeccioso de un paciente a otro), que puede implicar lesiones o incluso la muerte del
paciente o del usuario.
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Los implantes contaminados no deben reprocesarse. Los implantes de Synthes
contaminados por sangre, tejidos, sustancias organicas o liquidos corporales no deben
volver a utilizarse, y deben manipularse de conformidad con los protocolos hospitalarios
pertinentes. Incluso aunque los implantes usados estén aparentemente en buen
estado, pueden presentar pequefos dafios o patrones de tensiones internas que
podrian causar fatiga del material.

Advertencias

Se recomienda encarecidamente que solo los cirujanos que estén familiarizados con
los problemas generales de la cirugia protésica y que dominen las técnicas quirrgicas
especificas del producto implanten la protesis de la cabeza del radio. El cirujano es
responsable de garantizar que la operacién se realice correctamente.

El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un diagnéstico
incorrecto, a la eleccion incorrecta del implante, a la combinacion incorrecta de piezas
y/o técnicas quirdrgicas, a las limitaciones de los métodos terapéuticos o a una asepsia
inadecuada.

Si'la prétesis fuera demasiado grande, causara una alineacion en varo con apertura
medial del espacio articular humerocubital en relacién al espacio lateral. El exceso de
relleno puede tener un efecto perjudicial en el movimiento.

Combinacion con otros productos sanitarios
Synthes no ha evaluado la compatibilidad con productos de otros fabricantes, y declina
toda responsabilidad en tales circunstancias.

Informacion importante y precauciones

1. Seleccion del implante. Es de suma importancia seleccionar el implante correcto,
puesto que las probabilidades de éxito aumentan con la eleccion correcta del
tamafio y de la forma del implante.
Las caracteristicas del hueso humanoy el tejido blando plantean restricciones sobre
el tamafio y la resistencia de los implantes. No se puede esperar que un producto
que soporta un peso parcial o que no soporta peso aguante todo el peso del cuerpo
sin apoyo. Si desea una union resistente del hueso, el paciente necesita ayuda
externa adecuada. Igualmente, el paciente debe restringir las actividades fisicas que
causen tension en el implante o que permitan el movimiento en el lugar de la
fractura, retrasando asi la curacion.
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. Factores relacionados con el paciente. Los siguientes factores relacionados con el

paciente influyen en el éxito final de la intervencién quirdrgica:
a. Ocupacion o actividad. La ocupacion o las actividades del paciente, que suponen
un riesgo cuando hay fuerzas externas que someten al organismo a cargas fisicas
considerables, que pueden causar el fallo del producto e incluso el fracaso de la
intervencién.

. Senilidad, enfermedad mental o alcoholismo. En estas situaciones, el paciente

quizad haga caso omiso de ciertas limitaciones y precauciones necesarias, con el
resultado de un fracaso del producto u otras complicaciones.
Ciertas enfermedades degenerativas y el tabaquismo. En algunos casos, una
enfermedad degenerativa puede estar tan avanzada en el momento de la
implantacion que quizad disminuya sustancialmente la vida Util prevista del
implante. En esos casos, los productos solo sirven para retardar o aliviar
temporalmente la enfermedad.

. Sensibilidad a cuerpos extrafios. Si se sospecha hipersensibilidad al material del
producto, deben realizarse las pruebas correspondientes antes de seleccionar o
implantar el material.
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3. Resulta esencial el cuidado posoperatorio. Los médicos deben informar a sus
pacientes de las restricciones de carga del implante y ofrecer un plan para el
comportamiento postoperatorio y para aumentar las cargas fisicas. De lo contrario,
puede producirse una alineacién incorrecta, retardo en la curacion del hueso, fallo
del implante, mal funcionamiento de la articulacién, infecciones, tromboflebitis o
hematomas de la herida quirdrgica.

4. Informacién y cualificacion. El cirujano debe conocer bien el uso previsto de los
productos y las técnicas quirdrgicas correspondientes, y debe estar bien cualificado
mediante capacitacion adecuada (por ejemplo, impartida por la Asociacién para el
Estudio de la Osteosintesis, AO).

Entorno de resonancia magnética (RM)

Cuando un dispositivo ha sido evaluado para su uso en el entorno de resonancia
magnética (RM), la informacion sobre las imagenes de resonancia magnética (IRM) se
puede encontrar en la Guia Técnica Quirdrgica en www.depuysynthes.com/ifu
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Interpretacion de los simbolos

Numero de referencia

Numero de lote

Fabricante

Fecha de fabricacion

Fecha de caducidad

No utilizar si el envase esta dafado
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Organismo notificado

Atencion, consulte las instrucciones de uso

Consulte las instrucciones de uso
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