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Uvod
Systém néhrady hlavice radia Synthes nabizi 30 variant hladkych implantatd dfikd
po jednom kusu. Jsou k dispozici 3 priméry hlavice, 3 vysky hlavice a 4 praméry
driku. Nabidku implantatl doplnuje sada sterilnich nastroji k jednordzovému
pouziti, kterd je ur¢ena k pouziti s jednotlivé balenymi sterilnimi néhradami hlavice
radia.

Dulezitd pozndmka pro lékare a personal operacniho sélu: Tento ndvod k pouziti
nezahrnuje viechny informace potfebné pro vybér a pouziti prostredku. Pfed pou-
Zitim si pfectéte navod k pouziti a ¢ast , Dllezité informace” pfirucky spole¢nosti
Synthes. Ujistéte se, ze jste obeznameni s vhodnym chirurgickym postupem.

Materialy
Prostiedky Materialy Normy
Implantat hlavice radia Slitina kobaltu, chromu | ASTM F-1537,
a molybdenu ISO 5832-12
Nastroj pro frézovani POLYARYLAMID - 74dné
IXEF GS-1022 WHO1
Rukojet POLYKARBONAT — zadné
CALIBRE 2061-15-
FC850122, BARVA: BILA
Sonda SS - 17-4PH, H900 ASTM F-899
Zku3ebni a vymezovaci POLYKARBONAT — zadné
prvky CALIBRE 2061-15-FC56
0048, BARVA:
ORANZOVA; 2061-15-
FC330005, BARVA:!
MODRA; 2061-15-
FC780434, BARVA:
SVETLE SEDA

Zamysleny ucel

Systém ndhrady hlavice radia je urcen k ¢aste¢nému nahrazeni loketniho kloubu.
Systém se sklada z necementovanych fixa¢nich monoblokovych hlavic radia. Im-
plantaty jsou k dispozici v rtznych velikostech pro primarni a revizni pouziti.
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Indikace

Systém nahrady hlavice radia je indikovan pro nasledujici pripady:

— Nahrada hlavice radia v pfipadech degenerativnich nebo posttraumatickych
poruch zpUsobujicich bolest, krepitaci a snizenou pohyblivost v oblasti radio-
humerélniho a/nebo proximalniho radioulnarniho kloubu doprovazenych
nasledujicimi jevy:

— destrukce a/nebo subluxace kloubu viditelna na rentgenu,
— rezistence v0ci konzervativni lé¢bé.

— Primarni nahrada po frakture hlavice radia.

— Symptomatické nasledky po resekci hlavice radia.

- Revize nasledujici po nezdarené artroplastice hlavice radia.

Kontraindikace

- Rostouci déti s otevienymi epifyzami

— Dislokace radia na ulné, kterd by neumozfiovala dosazeni radiohumeralniho
kloubniho spojent

— Revmatickd artritida

Cilova skupina pacientt
Produkt je nutné pouzivat s ohledem na ucel pouziti, indikace, kontraindikace
a anatomii a zdravotni stav pacienta.

Zamysleny uzivatel

Samotny navod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti
tohoto prostiedku nebo systému. Dlrazné doporucujeme provést zaskoleni chirur-
gem, ktery méa zkusenosti se zachazenim s témito prostiedky.

Tento prostiedek je urcen k pouziti kvalifikovanymi zdravotnickymi pracovniky,
napf. chirurgy, lékafi, persondlem operac¢niho salu a osobami zapojenymi do pfi-
pravy prostfedku. Veskery persondl, ktery zachazi s timto prostfedkem, musi byt
dokonale obezndmen s ndvodem k pouziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevant-
ni, a/nebo s ¢asti , Dalezité informace” prirucky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout podle navodu k pouziti s ohledem na doporuceny
chirurgicky postup. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouziti prostiedku pro
indikovanou patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekéavané klinické prinosy systému nahrady hlavice radia jsou v pfipadé, Ze jsou

prostfedky pouzity dle ndvodu k pouziti a doporucené techniky, nasledujici:

- Naéstroje, které maji pomoci s ur¢enim vysky hlavice radia in-situ a vizualizaci
proximalni ulny a kloubu.

— Implantaty, které slouZi jako opora pred podélnym zhroucenim radia a které
umoznujf 1é¢bu pridruzenych zranéni tkani s hlavici radia v anatomické poloze.

Funkéni charakteristiky prostiedku

Systém nédhrady hlavice radia Synthes umozriuje pfimou a rentgenovou vizualizaci
radiokapitelarnich, proximalnich radioulnarnich a ulnohumeralnich kloubt béhem
zkousek. Jasna vizualizace prostfednictvim zkousek s RTG-transparentni lampou
zajistuje, Ze zvoleny implantat umoziuje urcitou vali v kreku radia, coz pomaha
implantatu zdstat pfi pohybu lokte ve stfedu. Pfi pouziti jednordzovych nastroj je
navic zajisténa efektivita a také Uspory nakladu.

Potencialni nezadouci pfihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika

— Nezadouci reakce tkané, alergie / hypersenzitivni reakce

- Infekce

— Dislokace

— Spatna mechanika kloubt

— Poskozeni okolnich struktur (v¢etné nezranénych vaz()

— Neurovaskularni poskozenf

- Bolest ¢i diskomfort

— Poskozeni kosti v¢etné intraoperacnich a postoperacnich fraktur kosti, resorpce
kosti ¢i nekrézy kosti

— Poskozeni mékké tkané (veetné kompartment syndromu a heterotopické
osifikace)

— Zranéni uZivatele

Priznaky vyplyvajici z migrace, uvolnéni, ohnuti nebo zlomeni implantatu
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Sterilni prostfedek

STERILE Sterilizovano ozarenim

Sterilni prostredky skladujte v plivodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

@ Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Pfed pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost sterilniho
obalu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen nebo uplynulo-li datum exspirace.

Nesterilizujte opakované

Prostiedek k jednorazovému pouziti

@ Nepouzivejte opakované

Oznacuje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen k jednorazovému pouziti nebo
k pouziti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouziti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna
sterilizace) mohou narusit konstruk¢ni pevnost prostiedku a/nebo zpUsobit poru-
chu prostredku, kterd mize vést ke zranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.
Opakované pouziti nebo opakované zpracovani prostfedkd k jednorazovému pou-
Ziti navic predstavuje riziko kontaminace, napfiklad v disledku prenosu infekéniho
materidlu z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit ke zranéni ¢i dmrti paci-
enta nebo uzivatele.

Varovani a bezpecnostni opatieni
Obecna rizika spojena s chirurgickym zakrokem nejsou v tomto ndvodu k pouziti
popsana. Dalsi informace viz pfirucka , Dllezité informace” spole¢nosti Synthes.

Durazné doporucujeme, aby implantaci systému nahrady hlavice radia provadéli
pouze chirurgové, ktefi jsou obezndmeni s obecnymi problémy operaci lokte
a schopni zvladnout chirurgické zakroky specifické pro produkt. Implantace musi
probéhnout s nastroji pro doporuceny chirurgicky zakrok. Chirurg odpovida za
spravné provedeni operace.

Vyrobce neodpovida za jakékoli komplikace v dtsledku nespravné diagnozy, vybé-
ru nespravného implantatu, nespravné kombinovanych soucasti implantatu a/nebo
operacnich technik, omezeni lé¢ebnych metod nebo nedostatecné aseptickych
podminek.

Bezpecnostni opatreni

— Pokud neni zajisténa naprava prstencového vazu, mdze dojit k subluxaci hlavice

radia. Subluxaci nebo dislokaci hlavice radia zabranite zajisténim stability ulno-

humerélniho kloubu anatomickou redukci veskerych zranéni ulny a obnovenim

globalni stability lokte pomoci vhodnych fixa¢nich nastroja.

P¥i resekci hlavice radia minimalizujte resekci kr¢ku radia.

— K preplnéni dochazi nasledkem pfilisného prodlouzeni poloméru vzhledem

k ulné a/nebo zvy3eni prdméru hlavice radia vzhledem k pfirozené hlavici radia.

Muze dojit ke snizenf pohyblivosti a/nebo k vyskytu bolesti, coz vyzaduije revizi.

PFi sondazi kanalu radia:

— K posunu ani vyjimani sondy z kanalu radia nepouzivejte narazy.

— Chirurgicky pfistup k meduldrnimu kandalu musf byt dostatecny, aby se zabra-
nilo poskozeni kr¢ku radia pfi pouzivani sondy.

Pri volitelném frézovani kr¢ku radia zabrante pfilisnému frézovani, protoze by

mohlo zvysit pozadovanou vysku implantované hlavice.

Pfi  pouziti RTG-transparentnich zkusebnich prvka,

vymezovacich prvkd a implantatd:

— Béhem zavadéni a vyjimani nepouzivejte nadmérnou silu.

— RTG-transparentni zku3ebni prvky a RTG-transparentni vymezovaci prvky
neimplantujte. Pfed zavedenim implantatu museji byt vyjmuty.

— Pri zavadéni implantatu zabrante naruseni mékkych tkani.

Potencidlnim nezadoucim Gcinkem po frakture lokte je heterotopicka osifikace

(HO). Faktory spojenymi s tvorbou HO po frakture lokte jsou rozsah a povaha

zranéni a doba mezi frakturou a prvni operaci. Mezi dal3i faktory, které k tomu

mohou pfispét, patfi mimo jiné doba imobilizace lokte, infekce a pocet operaci

po traumatu.

RTG-transparentnich
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Prostiedi magnetické rezonance

Podminéné vhodné pro MRI

Vyvolané zahfivani, kroutici moment, posun a artefakty snimkd jsou v souladu
s normami a kritérii pfijatelnosti uvedenymi v nasledujici tabulce.

Test Norma
ASTM F2182-11a

Kritérium pfijatelnosti
Vyvolané zahtati
dosahuje < 6 °C po

15 minutéach vystaveni

VF zahfivani

Sila ASTM F2052-15 Vyvolana sila <

hmotnost prostredku

Kroutici moment ASTM F2213-17 Vyvolany kroutici
moment < hmotnost
prostifedku x nejdelsi
rozmér prostredku
Netyka se: Vysledkem je
charakterizace velikosti
artefaktu

Artefakt snimkd ASTM F2119-07

Neklinické testovani prokazalo, Ze systém néhrady hlavice radia je podminéné

vhodny k pouziti v prostfedi magnetické rezonance. Pacient s timto prostfedkem

mUze byt bezpecné sniman systémem magnetické rezonance, ktery spliiuje nasle-

dujici podminky:

— statické magnetické pole 3,0 T nebo méné;

— maximalnf prostorovy gradient magnetického pole 4 180 G/cm (41,8 T/m);

— maximalni celotélova primérovana specificka mira absorpce (SAR) hlasena sys-
témem je 2 W/kg (rezim regulace prvni Grovné).

Za podminek snimani definovanych vyse se predpoklada, ze systém néhrady hlavi-

ce radia zpUsobi maximalni teplotni narlst o méné nez 1,8 °C po 15 minutach

nepretrzitého snimani pfi 1,5 T a méné nez 3,1 °C po 15 minutach nepfretrzitého

snimani pfi 3 T.

PFi neklinickém testovani zasahoval artefakt zpdsobeny prostiedkem na snimku
pfiblizné 64 mm od systému nahrady hlavice radia béhem snimkovani s pulzni se-
kvenci s gradientnim echem a v systému MRI 3 T.

Osetieni pfed pouzitim prostiedku
Tyto prostfedky jsou dodavany sterilni. Produkty z baleni vyjimejte za aseptickych
podminek.

Sterilni prostfedky skladujte v pdvodnim ochranném obalu a nevyjimejte je z obalu
dfive nez tésné pred pouzitim.

Pred pouzitim zkontrolujte datum exspirace a ovérte neporusenost sterilniho oba-
lu. Nepouzivejte, je-li obal poskozen.

Odstranéni implantatu

Implantat hlavice radia je urcen k trvalé implantaci a neni ur¢en k odstranéni
po implantaci. O3etfujici chirurg se vsak mGze rozhodnout odstranit implantat na
zakladé vyhodnoceni rizika a prospéchu v nasledujicich situacich:

— Zlomeni, migrace nebo jiné klinické selhani

- Bolest

- Infekce

- Klinicka funkce jiz nenf nutna

Odstranovani problému

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s prostfedkem, by mél byt
nahlasen vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského statu, v némz uzivatel a/nebo
pacient sidli.
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Dalsi informace specifické pro prostiedek

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen
@ Nepouzivejte opakované

Referencni ¢islo

Cislo 3arze

-
o
-

Vyrobce

Datum vyroby

Podminéné vhodné pro MRI

Datum exspirace

Prectéte si ndvod k pouziti

=Rl > 1

Likvidace

Pokud byl implantat kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i sekrety,
nesmi se jiz znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpisti daného zdravot-
nického zafizeni.

Vsechny nastroje jsou urceny k jednorézovému pouziti. Nesterilizujte opakované.
Vedkeré pouzité a nepouzité nastroje po operaci zlikvidujte v souladu s nemocnic-
nimi postupy.

Specialni pokyny k operaci
Planovani operace a chirurgicka technika

1. Polohovani pacienta

Polohujte pacienta v poloze na zadech. Pfipravte loket sterilni technikou a zajistéte
pfistup k ruce, zapésti a nadlokti. V pribéhu zakroku budete potfebovat pfistup
k zobrazovaci technice.

2. Pristup
Pro artroplastické nahrazeni hlavice radia je k dispozici mnoho pfijatelnych chirur-
gickych pfistupl veetné Kaplanova a Kocherova pfistupu.

3. Otevieni sady sterilnich nastroju k jednorazovému pouziti
Oteviete vnéjsi krabici a vyjméte vnitini sito. Sloupnéte viko a poloZte sito na ste-
rilnf pole. Pristup k nastrojim ziskate zvednutim otevieného rohu plastového vika.

4. Resekce hlavice radia

Vyjméte veskeré fragmenty kosti hlavice radia a vyberte malou sagitalni pilku vhod-
né velikosti. Stanovte Uroven fezu. Nejkratsi implantat zajistuje vysku hlavice 9 mm
pfi praméru hlavice 19 mm, nejvétsi implantat zajistuje vysku hlavice 17 mm pfi
praméru hlavice 25 mm. Proved'te resekci kosti na Urovni spojeni hlavice/krcek kol-
mo k ose kreku radia. Rez se musi nachézet distalné k distalnimu okraji proximalini-
ho radioulnarniho kloubu (PRUj). Zlomené kusy hlavice radia si ponechte za ucelem
urceni pocatecni velikosti komponent.

5. Uréeni praméru a vysky hlavice radia
K ur¢eni pocatecniho priméru a vysky komponent pouzijte tfi misky v rukojeti pro
rychlé pfipojeni s méfidlem (rukojet).

6. Sestaveni sondy

Zarovnejte hfidel sondy ve tvaru pismene D s drazkou rukojeti a lehce stisknéte
tlacitko ve tvaru pismene U, ¢imz umoznite pfipojeni sondy a jeji Uplné zasunuti do
drazky rukojeti. Pokud bude spravné usazena, uslysite cvaknuti.

7. Sondaz kanalu radia

Sondy jsou urceny k ru¢nimu pouziti pfi snimani hloubky a prdméru kanélu radia.
Ucelem sondy nenf zvétsovat otvor v endosteu. Zavedte hrot na prvnich 4,5 mm
sondy do stfedu kandlu pfi dodrzeni axidlniho zarovnani. Pouzivejte postupné
sondy s vétsim primérem, dokud jiz sonda nebude moci snadno proniknout do
kanalu.
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8. Volitelné sestaveni nastroje pro frézovani

Demontujte sondu z rukojeti. Posuiite nastroj pro frézovani na posledni pouzitou
velikost sondy, dokud neuslysite, ze Uchyty zacvaknou na misto. Opétovné sondu
nainstalujte na rukojet.

9. Volitelné frézovani krcku radia

Zavedte sondu do stfedu kandlu a posunujte sestavu, dokud nebude néstroj pro
frézovani spocivat na kosti. Ru¢né lehce otacejte nastrojem pro frézovani, a vytvor-
te tak na krcku radia hladky kontaktni povrch, ktery bude kolmy k podélné ose
kr¢ku radia.

10. Volitelné vyjmuti nastroje pro frézovani ze sondy
V nékterych pfipadech mlze byt zadouci vyjmout nastroj pro frézovani ze sondy.
Soucasti rukojeti jsou funkce vyjmuti, které pomohou s demontazi.

11. Zavedeni a vyhodnoceni RTG-transparentnich zkusebnich prvka
a RTG-transparentnich vymezovacich prvka

Vyberte vhodny primér RTG-transparentniho zkusebniho prvku na zakladé drive
ur¢eného prdmeéru hlavice, vysky hlavice a praméru diiku odpovidajiciho velikosti
pfislusné sondy. Pokud vyska neni zndma, zac¢néte se zakladni vyskou, protoze
k RTG-transparentnimu zkusebnimu prvku Ize pfipojit RTG-transparentni vymezo-
vaci prvek, ktery prodlouzi vysku hlavice. Az budou RTG-transparentni zkusebni
prvek a RTG-transparentni vymezovaci prvek na misté, mdzete v pfipadé potieby
skiaskopicky zkontrolovat stabilitu lokte, rozsah pohyblivosti a délku radioulnarni
oblasti lokte a zapésti.

12. Vyjmuti RTG-transparentniho zkuSebniho prvku a vymezovaciho
prvku

Uchopte vymezovaci prvek klestémi nebo drzakem jehly. Vytdhnéte vymezovaci
prvek ven, abyste umoznili jeho odpojeni od zkusebniho prvku. Pfi vyjmuti poma-
Ze, kdyz klestémi nebo drzékem jehly uchopite plochy umisténé na strané zkuseb-
niho prvku. V zavislosti na anatomii Ize zajistit pristup k meduldrnimu kanélu zved-
nutim nebo zatazenim radia.

13. Otevieni implantatu
Otevrete vnéjsi krabici a vyjméte vnitini sito. Sloupnéte vicko a poloZte sito na ste-
rilnf pole. Odstrarite viko, abyste méli pfistup k implantatu.

14. Zavedeni a posouzeni implantatu

Zavedte do proximalniho konce radia ndhradu hlavice radia zvolené velikosti. Mze
byt nutné natdhnout a provést pronaci paze, aby se predni ¢ast implantatu zasu-
nula okolo capitella a na misto. Kdyz je implantat na misté, zkontrolujte pomoci
rentgenu stabilitu lokte, rozsah pohyblivosti a délku radioulnarni oblasti lokte a za-
pésti.

15. Odstranéni implantata

Zajistéte pristup k hlavici radia. Umistéte pazi do protazené polohy. Klestémi po-
malu zvedejte radius, dokud kreek prestane byt zarovnany s capitellem. Vyjméte
implantat a pomalu spoustéjte radius zpét, az se zarovna s capitellem.
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