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Gebrauchsanweisung

Radiuskopfchen-Prothesensystem

09.405.950S
09.405.953S
09.405.956S
09.405.960S
09.405.963S
09.405.9665
09.405.970S
09.405.973S
09.405.976S
09.405.250S
09.405.253S
09.405.256S
09.405.260S
09.405.263S
09.405.2665
09.405.270S
09.405.273S
09.405.276S
09.405.280S
09.405.283S
09.405.2865
09.405.560S
09.405.563S
09.405.5665
09.405.570S
09.405.573S
09.405.576S
09.405.580S
09.405.583S
09.405.5865
03.405.000S

Einfiihrung

Das Synthes Radiuskopfchen-Prothesensystem bietet 30 Implantationsoptionen
mit einteiligen glatten Schaften. Es sind 3 Képfchendurchmesser, 3 Kopfhéhen und
4 Schaftdurchmesser verftigbar. Das Implantatangebot umfasst auch ein steriles
Einmal-Instrument, das mit den einzeln verpackten sterilen Radiusképfchenprothe-
sen verwendet werden kann.

Wichtiger Hinweis fir medizinisches Fachpersonal und OP-Personal: Diese
Gebrauchsanweisung enthélt nicht alle Informationen, die fur die Auswahl und
Verwendung eines Produkts erforderlich sind. Vor Gebrauch die Gebrauchsanwei-
sung und die Synthes Broschire ,Wichtige Informationen” genau durchlesen. Der
operierende Chirurg muss mit dem geeigneten Operationsverfahren umfassend
vertraut sein.

Materialien
Produkt(e) Material(ien) Norm(en)
Radiuskdpfchenprothese | Cobalt-Chrom- ASTM F-1537,
Molybdan-Legierung ISO 5832-12
Planfraser POLYARYLAMID — IXEF | keine
GS-1022 WHO1
Griff POLYCARBONAT — keine
KALIBER 2061-15-
FC850122, FARBE:
WEISS
Messsonde SS - 17-4PH, H900 ASTM F-899
Probeimplantate und POLYCARBONAT — keine
Abstandhalter KALIBER 2061-15-FC56
0048, FARBE: ORANGE;
2061-15-FC330005,
FARBE: BLAU; 2061-15-
FC780434, FARBE:
HELLGRAU

Verwendungszweck

Das Radiuskdpfchen-Prothesensystem von Synthes ist als partieller Ellenbogenge-
lenkersatz indiziert. Das System besteht aus Monoblock-Radiuskdpfen zur zement-
freien Verankerung. Implantate sind in einer Vielzahl von GréBen fur Primér- und
Revisionsanwendungen erhaltlich.
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Indikationen

Zu den Indikationen fur das Radiuskopfchen-Prothesensystem gehoren:

— Ersatz des Radiuskopfchens bei degenerativen oder posttraumatischen Veran-
derungen mit einhergehenden Schmerzen, Knochenreiben und eingeschrank-
ter Beweglichkeit des Humeroradialgelenks und/oder des proximalen Radioul-
nargelenks:

— Mit Gelenkzerstérung und/oder auf dem Réntgenbild sichtbarer Subluxati-
on, und/oder
— Nichtansprechen auf konservative Therapie

— Primarer Ersatz nach Radiuskdpfchenfraktur

- Symptomatische Folgeerkrankungen nach Radiuskdpfchenresektion

- Revision nach fehlgeschlagener Radiusképfchen-Arthroplastik

Kontraindikationen

— Im Wachstum befindliche Kinder mit offenen Epiphysen

— Dislokationen des Radius zur Ulna, die keine humeroradiale Artikulation zulassen
wurden

- Rheumatoide Arthritis

Patientenzielgruppe

Das Produkt ist unter Berlcksichtigung von Verwendungszweck, Indikationen,
Kontraindikationen und der Anatomie und des Gesundheitszustands des Patienten
zu verwenden.

Vorgesehene Benutzer

Diese Gebrauchsanleitung allein reicht zur sofortigen Anwendung des Produkts
oder des Systems nicht aus. Eine Einweisung in die Handhabung dieser Produkte
durch einen darin erfahrenen Chirurgen wird dringend empfohlen.

Dieses Produkt darf nur von qualifizierten medizinischen Fachkraften wie Chirur-
gen, Arzten, OP-Personal und Personen, die an der Vorbereitung des Produkts
beteiligt sind, eingesetzt werden. Alle Personen, die das Produkt handhaben, soll-
ten mit der Gebrauchsanweisung, den anwendbaren Operationsverfahren und/
oder der Broschure , Wichtige Informationen” von Synthes eingehend vertraut sein.

Die Implantation muss gemaB der Gebrauchsanweisung unter Befolgen der emp-
fohlenen Operationstechnik erfolgen. Der Chirurg ist daftr verantwortlich, zu ge-
wahrleisten, dass das Produkt fir die angegebene Pathologie/Erkrankung geeignet
ist und dass die Operation ordnungsgemaB durchgefthrt wird.

Erwarteter klinischer Nutzen

Der erwartete klinische Nutzen des Radiuskdpfchen-Prothesensystems umfasst bei

Verwendung gemaB Gebrauchsanweisung und empfohlener Technik folgende

Vorteile:

— Instrumente zur Unterstltzung bei der In-situ-Héhenbestimmung des Radius-
kopfes und der Visualisierung der proximalen Ulna und des Gelenks.

- Implantate zur Unterstttzung gegen Langskollaps des Radius, die daftr sorgen,
dass verbundene Weichteilverletzungen unter Einhaltung einer anatomischen
Position des Radiusképfchens heilen.

Leistungsmerkmale des Produkts

Das Synthes Radiusképfchen-Prothesensystem ermdglicht die direkte und radiolo-
gische Visualisierung des Radiokapitellargelenks, des proximalen Radioulnarge-
lenks und des Humeroulnargelenks wahrend der Erprobung. Eine deutliche Visua-
lisierung mit strahlendurchlassigen Probekdpfen gewahrleistet, dass das gewahlte
Implantat ein gewisses Maf3 an Spiel im Radiushals bietet. Dies tragt dazu bei, dass
das Implantat bei der Ellenbogenbewegung zentriert bleibt. Darlber hinaus wer-
den Effizienz- und Kosteneinsparungen durch Einmalinstrumente erzielt.

Mogliche unerwiinschte Ereignisse, unerwiinschte Nebenwirkungen und

Restrisiken

- Unerwiinschte Gewebereaktionen, Allergie/Uberempfindlichkeitsreaktion

- Infektion

— Dislokation

Schlechte Gelenkmechanik

- Beschadigung der umliegenden Strukturen (einschlieBlich unverletzter Bander)

- Neurovaskuldre Schaden

— Schmerzen oder Beschwerden

— Knochenschaden einschlieBlich intra- und postoperativer Knochenfraktur, Kno-
chenresorption oder Knochennekrose

- Weichgewebeschdden (einschlieBlich Kompartmentsyndrom und heterotope

Ossifikation)

Verletzung des Benutzers

— Symptome, die durch Implantatmigration, Lockerung, Biegen oder Bruch
entstehen
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Steriles Medizinprodukt

STER“_E Sterilisiert mit ionisierender Strahlung

Sterile Produkte in ihrer Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar vor
der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Vor Gebrauch des Produkts stets das Verfallsdatum kontrollieren und die Integritat
der Sterilverpackung Uberprifen. Bei beschadigter Verpackung oder abgelaufe-
nem Verfallsdatum das Produkt nicht verwenden.

Nicht resterilisieren

Einmalprodukt
® Nicht erneut verwenden

Weist auf ein Medizinprodukt hin, das fur den einmaligen Gebrauch vorgesehen
ist, oder fur die Verwendung an einem einzelnen Patienten wahrend eines einzel-
nen Verfahrens.

Die Wiederverwendung oder klinische Aufbereitung (z. B. Reinigung und Resteri-
lisation) kann die strukturelle Integritat des Produkts beeintrachtigen und/oder zu
Funktionsversagen fiihren und Verletzungen, Erkrankung oder den Tod des Patien-
ten zur Folge haben.

Des Weiteren kann die Wiederverwendung oder Aufbereitung von Einmalproduk-
ten ein Kontaminationsrisiko, z. B. durch Keimubertragung von Patient zu Patient,
darstellen. Dies kann ebenfalls zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten oder
Anwenders fuhren.

Warnungen und VorsichtsmaBnahmen

Die allgemeinen Risiken eines chirurgischen Eingriffs werden in dieser Gebrauch-
sinformation nicht beschrieben. Weitere Informationen finden Sie in der
Synthes-Broschire ,Wichtige Informationen”.

Es wird dringend empfohlen, dass das Radiuskdpfchen-Prothesensystem aus-
schlieBlich von Chirurgen implantiert wird, die mit den allgemeinen Problemen der
Ellenbogenchirurgie vertraut sind und die produktspezifischen Operationsverfah-
ren beherrschen. Die Implantation muss gemaB3 den Anweisungen der empfohle-
nen Operationstechnik erfolgen. Dem Chirurgen obliegt die Verantwortung fir die
sachgemaBe Durchfiihrung der Operation.

Der Hersteller Gbernimmt keinerlei Verantwortung fuir Komplikationen, die durch
fehlerhafte Diagnose, Wahl des falschen Implantats, falsch kombinierte Implantat-
komponenten und/oder Operationstechniken oder inaddquate Asepsis ausgeldst
werden oder die aufgrund der gegebenen Grenzen der Behandlungsmethoden
entstehen.

VorsichtsmaBnahmen

— Wenn das Ligamentum anulare nicht repariert wird, kann eine Radiusképf-
chen-Subluxation auftreten. Um Subluxation oder Dislokation des Radiusképf-
chens zu verhindern, muss die Humeroulnargelenkstabilitdt durch anatomische
Reposition der Ulnarverletzung gewahrleistet und die globale Stabilitat des El-
lenbogens mit geeigneten Verankerungswerkzeugen wiederhergestellt werden.

— Bei der Resektion des Radiuskopfchens die Resektion des Radiushalses minimieren.

— Eine zu groBe Lange des Radius relativ zur Ulna und/oder ein gréBerer Radius-
kopfdurchmesser relativ zum nativen Radiuskopf kann zu einer Uberfillung
(Overstuffing) fuhren. Dadurch kann es zu reduzierter Bewegung und/oder
Schmerzen kommen, die eine Revision erforderlich machen.

— Beim Sondieren des radialen Markkanals:

— Beim Vorschieben der Messsonde in den radialen Markkanal bzw. bei ihrer
Entfernung aus dem Markkanal keine Impaktion anwenden.

— Der chirurgische Zugang zum Markkanal muss ausreichend groB sein,
um Schaden am Radiushals wéhrend der Verwendung der Messsonde zu
vermeiden.

— Beim optionalen Planfrasen des Radiushalses GbermdBiges Planfrasen vermei-
den. Andernfalls wird gegebenenfalls die Implantation einer hoheren Kopfkom-
ponente als urspriinglich geplant erforderlich.

— Beim Einsetzen von strahlendurchldssigen Probekdpfen, strahlendurchlassigen
Abstandhaltern und Implantaten:

— Beim Einsetzen bzw. Entfernen keine UbermaBige Kraft anwenden.

— Die strahlendurchldssigen Probekopfe und strahlendurchldssigen Abstandhal-
ter nicht implantieren. Sie mussen vor dem Einsetzen des Implantats entfernt
werden.
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— Beim Einsetzen des Implantats eine Reizung des Weichgewebes vermeiden.

- Die heterotopische Ossifikation (HO) ist ein potenzielles unerwiinschtes Ereignis
nach einer Ellenbogenfraktur. Faktoren im Zusammenhang mit der HO-Bildung
nach einer Ellenbogenfraktur sind das AusmaB und die Art der Verletzung sowie
die Zeit bis zur ersten Operation nach der Fraktur. Weitere Faktoren sind u. a. die
Dauer der Ellenbogen-Ruhigstellung, Infektion und die Anzahl der posttrauma-
tischen Operationen.

MRT-Umgebung

Bedingt MRT-sicher

Die Werte flr induzierte Erwarmung, Drehmoment, Dislokation und Bildartefakte
entsprechen den in der nachstehenden Tabelle aufgefiihrten Normen und Akzep-
tanzkriterien.

Test Norm
ASTM F2182-11a

Akzeptanzkriterien
Induzierte Erwarmung
mit Anstieg von < 6 °C
nach 15 Minuten

HF-Erwdrmung

Exposition
Kraft ASTM F2052-15 Induzierte
Kraft < Gewicht des
Gerats
Drehmoment ASTM F2213-17 Induziertes

Drehmoment < Gewicht
des Gerats x langste
Dimension des Gerats

Bildartefakt ASTM F2119-07 N. z.: Ergebnis ist das
Merkmal der

ArtefaktgroBe

Nicht-klinische Studien haben ergeben, dass das Radiusképfchen-Prothesensystem

bedingt MRT-sicher gemaB ASTM-Norm ist. Ein Patient mit diesem Gerat kann si-

cher in einem MRT-System gescannt werden, das folgende Bedingungen erfullt:

— Statisches Magnetfeld: maximal 3,0 Tesla

— Maximaler raumlicher Feldgradient von 4180 G/cm (41,8 T/m)

— Maximale berichtete mittlere spezifische Ganzkérper-Absorptionsrate (SAR) von
2 W/kg (Modus erste Kontrollstufe).

Unter den oben definierten Scanbedingungen wird erwartet, dass das Radiuskopf-

chen-Prothesensystem nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen bei 1,5 T einen

maximalen Temperaturanstieg von weniger als 1,8 °C erzeugt und weniger als

3,1 °C nach 15 Minuten kontinuierlichem Scannen bei 3 T.

In nicht-klinischen Tests erstreckt sich das durch das Gerat verursachte Bildartefakt
etwa 64 mm Uber das Radiuskdpfchen-Prothesensystem hinaus, wenn es mit einer
Gradientenecho-Pulssequenz und einem 3-T-MRT-System abgebildet wird.

Anwendungshinweise vor dem Gebrauch
Die Produkte werden steril geliefert. Die Produkte unter Einhaltung aseptischer
Techniken aus der Verpackung entnehmen.

Sterile Produkte in ihrer Originalverpackung aufbewahren und erst unmittelbar vor
der Verwendung aus der Verpackung entnehmen.

Vor Gebrauch des Produkts stets das Verfallsdatum kontrollieren und die Integritat
der Sterilverpackung tberprifen. Bei beschadigter Verpackung Produkt nicht ver-
wenden.

Implantatentfernung

Das Radiuskoépfchen-Prothesensystem ist zur permanenten Implantation bestimmt
und nicht zur Entfernung nach der Implantation vorgesehen. Der behandelnde
Chirurg kann jedoch beschlieBen, das Implantat auf Grundlage einer Risiko-Nut-
zen-Bewertung in den folgenden Situationen zu entfernen:

- Bruch, Migration oder anderes klinisches Versagen

— Schmerzen

- Infektion

— Klinische Funktion wird nicht mehr benétigt

Problembehandlung

Alle schwerwiegenden Vorfélle, die sich im Zusammenhang mit dem Produkt er-
eignet haben, sollten dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Mitglied-
staats gemeldet werden, in dem der Benutzer und/oder Patient ansassig ist.
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Zusatzliche produktspezifische Informationen

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

@ Nicht erneut verwenden

Bestellnummer

LOT

Chargennummer
Verantwortlicher Hersteller
Herstellungsdatum
Bedingt MRT-sicher

Verfallsdatum

DEI Gebrauchsanweisung beachten

Entsorgung

Durch Blut, Gewebe und/oder Korperflissigkeiten und -substanzen verunreinigte
Implantate durfen unter keinen Umsténden wiederverwendet werden und sind in
Ubereinstimmung mit den Richtlinien und Vorschriften der Klinik zu entsorgen.

Alle Instrumente sind zur einmaligen Verwendung bestimmt. Nicht erneut sterili-
sieren. Alle verwendeten und nicht verwendeten Instrumente nach der Operation
gemaB Krankenhausverfahren entsorgen.

Spezielle Anwendungshinweise
Operative Planung und Operationstechnik

1. Den Patienten lagern

Den Patienten in Rickenlage auf den OP-Tisch lagern. Den Ellenbogen mit steriler
Technik vorbereiten, um darauf achten, dass Hand, Handgelenk und Oberarm zu-
génglich sind. Wéhrend des gesamten Verfahrens wird Zugriff auf die Bildgebung
benétigt.

2. Zugang
Es gibt viele akzeptable chirurgische Ansétze fur die Radiusképfchen-Arthroplastik
einschlieBlich des Kaplan- und des Kocher-Zugangs.

3. Das sterile Einmalinstrumenten-Set 6ffnen

Den &uBeren Karton 6ffnen und die innere Schale herausnehmen. Die Abdeckung
abziehen und die Schale in das sterile Feld fallen lassen. Die offene Ecke der Kunst-
stoffabdeckung anheben, um auf die Instrumente zuzugreifen.

4. Radiuskopfchenresektion

Alle Radiuskdpfchen-Knochenfragmente entfernen und eine geeignete Mikro-Sa-
gittalsdge auswahlen. Die Schnitthéhe bestimmen. Das kirzeste Implantat ergibt
eine Kopfhohe von 9 mm bei einem Kopfdurchmesser von 19 mm und das gréBte
Implantat ergibt eine Kopfhohe von 17 mm bei einem Kopfdurchmesser von
25 mm. Den Knochen am Ubergang vom Radiusképfchen zum Radiushals senk-
recht zur Achse des Radiushalses resezieren. Der Schnitt sollte unmittelbar distal
zur distalen Kante des proximalen Radioulnargelenks (PRUG) erfolgen. Den Radi-
uskopf und die gebrochenen Teile aufbewahren, da sie zur Bestimmung der GroBe
der Ausgangskomponente verwendet werden.

5. Durchmesser und Hohe des Radiusképfchenimplantats bestimmen
Mithilfe der drei Schablonen im Schnellkupplungsgriff mit GréBenbestimmungs-
instrument (Griff) den Durchmesser und die Hohe der Ausgangskomponente be-
stimmen.

6. Messsonde zusammensetzen

Den D-férmigen Messsondenschaft mit dem Griffschlitz ausrichten und vorsichtig
den U-férmigen Knopf driicken, damit die Verbindung an der Messsonde vollstan-
dig in den Griffschlitz gleiten kann. Bei richtigem Einrasten ist ein Klicken zu horen.
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7. Radialen Markkanal sondieren

Die Messsonden sind manuell zu verwenden, um Tiefe und Durchmesser des radi-
alen Markkanals zu ermitteln. Die Messsonde dient nicht dazu, den endostealen
Knochen abzufrésen. Die Spitze der ersten 4,5-mm-Messsonde in die Mitte des
Markkanals einfiihren und dabei die axiale Ausrichtung beibehalten. Nacheinander
jeweils Messsonden mit groBerem Durchmesser verwenden, bis die Messsonde
nicht mehr leicht in den Kanal eingefthrt werden kann.

8. Optionales Zusammensetzen des Planfrasers

Die Messsonde vom Griff trennen. Den Planfraser auf die zuletzt verwendete
Messsonde schieben, bis die Laschen mit einem horbaren Klicken einrasten. Die
Messsonde wieder am Griff anbringen.

9. Optionales Planfrasen des Radiushalses

Die Messsonde in die Mitte des Markkanals einflihren und die Einheit vorschieben,
bis der Planfraser auf dem Knochen ruht. Den Planfraser mit der Hand auf den
Radiushals setzen und vorsichtig drehen, um senkrecht zur Langsachse des Radius-
halses eine glatte und ebene Kontaktoberflédche zu schaffen.

10. Optionale Entfernung des Planfrésers von der Messsonde

In bestimmten Fallen kann es wiinschenswert sein, den Planfréser von der Mess-
sonde zu entfernen. Entfernungsfunktionen wurden in den Griff integriert, um das
Zerlegen zu unterstutzen.

11. Einfligen und Begutachten des strahlendurchlassigen Probeimplantats
und Abstandhalters

Das strahlendurchlassige Probeimplantat mit dem Durchmesser auswahlen, der
dem zuvor ermittelten Kopfdurchmesser, der Kopfhéhe und dem Schaftdurchmes-
ser der passenden Messsonde entspricht. Wenn die Hohe unbekannt ist, mit der
Grundhéhe beginnen, da strahlendurchlassige Abstandhalter mit dem strahlen-
durchlassigen Probeimplantat verbunden werden kénnen, um zusatzliche Kopfho-
he hinzuzufigen. Mit dem strahlendurchlassigen Probeimplantat und ggf. Ab-
standhalter in situ die Ellenbogenstabilitdt, den Bewegungsbereich und
radioulnare Lange an Ellenbogen und Handgelenk mittels Fluoroskopie Uberpri-
fen.

12. Strahlendurchléssiges Probeimplantat und Abstandhalter entfernen
Den Abstandhalter mit Pinzette oder Nadelhalter ergreifen. Den Abstandhalter
nach auBen ziehen, sodass sich der Abstandhalter vom Probeimplantat I6st. Die
Flachstellen seitlich am Probeimplantat mit Pinzette oder Nadelhalter greifen, um
die Entfernung zu unterstitzen. Je nach Anatomie kann der Radius angehoben
oder zuriickgezogen werden, um Zugang zum radialen Markkanal zu erhalten.

13. Implantat 6ffnen

Den duBeren Karton 6ffnen und die innere Schale herausnehmen. Die Abdeckung
abziehen und die Schale in das sterile Feld fallen lassen. Die Abdeckung entfernen,
um auf das Implantat zugreifen zu kénnen.

14. Implantat einsetzen und begutachten

Die Radiuskdpfchenprothese der gewdhlten GroBe in den proximalen Radius ein-
setzen. Der Arm muss moglicherweise gestreckt und gedreht werden, damit der
anteriore Teil des Implantats um das Capitulum herum in die richtige Position glei-
ten kann. Mit dem Implantat in situ die Ellenbogenstabilitat, den Bewegungsbe-
reich und die radioulnare Lange an Ellenbogen und Handgelenk unter Réntgen-
bildgebung untersuchen.

15. Implantatentfernung

Den Radiuskopf freilegen. Den Arm in die ausgestreckte Position bringen. Den
Radius mithilfe einer Pinzette langsam anheben, bis der Radiushals nicht mehr mit
dem Capitulum ausgerichtet ist. Das Implantat entfernen und den Radius langsam
senken und wieder in Ausrichtung mit dem Capitulum bringen.
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