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Hasznalati utasitas
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Bevezetd

A Synthes radiusfejpotlo rendszer 30 egyrészes, sima szaras implantatumopciot
kinal. 3 fejatméro, 3 fejmagassag és 4 szaratmérd létezik. Az implantatumajanlat-
hoz mellékelve van egy steril, egyszer hasznélatos eszkdzkészlet, amely az egyesé-
vel csomagolt, steril radiusfejpotlo eszkozokkel egyttt hasznéalhato.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mitészemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6z6k kivéalasztasahoz és haszna-
latahoz sziikséges 6sszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a ,Fontos tudnivalék” c. Synthes tajékoztatét. Gondos-
kodjon a megfelel6 mitéttechnikaban valé jartassagarol.

Anyagok
Eszk6z(6k) Anyag(ok) Szabvany(ok)
Radiusfej-implantatum Kobalt-krom-molibdén | ASTM F-1537,
Otvozet ISO 5832-12
Planar POLIARILAMID — nincs
IXEF GS-1022 WHO1
Nyél POLIKARBONAT — nincs
CALIBRE 2061-15-
FC850122, SZIN:
FEHER
Mélység- és atmérémérd | SS — 17-4PH, H900 ASTM F-899
szonda
Prébakomponensek és POLIKARBONAT — nincs
tavtartok CALIBRE 2061-15-FC56
0048, SZIN: NARANCS;
2061-15-FC330005,
SZIN: KEK; 2061-15-
FC780434, SZIN:
VILAGOSSZURKE

Rendeltetés

A radiusfejpdtld rendszer a konyokizilet részleges potlasara szolgal. A rendszert
nem cementes régzitési monoblokk radiusfejek alkotjak. Az implantatumok kii-
16nb6z6 méretekben kaphatok, elsédleges és revizios felhasznalasra.
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Javallatok

A radiusfejpotld rendszer az alabbiak esetében javallott:

A radiusfej pétlasa fajdalommal, krepitacidval és a radiohumeralis és/vagy ko-
zelebbi radioulnaris iztlet csokkent mozgasaval jaré és az aldbbiakkal kiegé-
sz0l6 degenerativ vagy poszttraumas eredetl mozgaskorlatozottsag esetén:
— rontgenképen lathatd izileti kopés és/vagy szubluxacié; és/vagy

— a konzervativ kezeléssel szembeni ellenallas.

Elsédleges potlas a radiusfej torését kovetden.

Maradvanytinet a radiusfej rezekcidja utan.

Sikertelen radiusfej-arthroplastica utani revizio.

Ellenjavallatok

— Novésben Iévé gyermek nyitott epifizisekkel

- Aradius diszlokacioi az ulnan, amely nem teszi lehetGvé a radiohumeralis izestilést
- Rheumatoid arthritis

Pacienscélcsoport
A termék a rendeltetése szerinti felnasznalasi tertlete, javallatai, ellenjavallatai és
a beteg anatdmiai jellemzGi és egészségi allapota figyelembevételével hasznalhato fel.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznalati utasitds ©nmagéaban nem biztosit elégséges hattérinformaciot
az eszkoz vagy a rendszer kozvetlen felhasznalasahoz. Az ilyen eszkozok kezelésé-
ben tapasztalt sebész éltali oktatas hatérozottan ajanlott.

Az eszkéz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségiigyi szakemberek, pl. se-
bészek, orvosok, mutészemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevd szemé-
lyek altal hasznalhato. Mindenkinek, aki az eszkézt kezeli, teljes kérlen ismernie
kell a hasznalati utasitast, adott esetben a sebészeti eljarasokat és/vagy az adott
esetnek megfeleléen a ,,Fontos tudnivalok” cimU Synthes tajékoztatot.

A beliltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott
korképnek, allapotnak megfeleld legyen, valamint hogy a mUtétet elGirasszerien
hajtsak végre.

Elvart klinikai elényok

A radiusfejpotléd rendszer varhaté klinikai elényei a hasznalati utasitasban leirtak-

nak és az ajanlott technikanak megfelelé hasznalat mellett a kdvetkezok:

— A radiusfej in situ magassagmeghatarozasat és a proximalis ulna és izilet meg-
jelenitését elésegito eszkodzok.

— A radius hosszanti kollapszusat megakadalyozé implantatumok, amelyek lehe-
tové teszik a kornyezd lagyszovetsériilések egyideju gyogyulasat a radiusfejjel
anatomiai pozicidban.

Az eszkoz teljesitményjellemzéi

A Synthes radiusfejpétlo rendszer lehet6vé teszi a humeroradialis, proximalis ra-
dioulnaris és humeroulnaris iztiletek direkt és radiolégiai megjelenitését a préba-
komponens behelyezése sordn. A radiolucens probakomponensek vildgos képi
megjelenitése biztositja a valasztott implantatum bizonyos foku holtjatékat a radi-
usnyaknal, el6segitve, hogy az implantatum a kénydk mozgatasakor kézépen ma-
radjon. Tovabba megvaldsul a hatékonysag és a koltséghatékonysag az egyszer
hasznaélatos eszkézokkel.

Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és

fennmaradé kockazatok

— Kedvezotlen szovetreakcio, allergia/tulérzékenységi reakcio.

- Fert6zés.

- Diszlokécio.

— Elégtelen izuleti mozgas.

- A kodrnyez0 strukturak karosodasa (beleértve a nem sértilt szalagokat).

— Az ideg- és érrendszer karosodasa.

— Fajdalom vagy diszkomfortérzés.

— Csontkarosodas, tobbek kozott intra- és posztoperativ csonttorés, csontfelszivo-
das vagy csontnekrdzis.

— A lagyszdvet kdrosodasa (tobbek kozott kompartment szindréma és heterotop
ossificatio).

- A felhasznalo személyi sérilése.

- Azimplantatum elmozdulasabol, kilazulasabol, elhajlasabol vagy torésébol faka-
dé tunetek.
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Steril eszkoz

STERILE Besugdrzassal sterilizélva

A steril eszkézoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kozvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérilt

Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sértilt, vagy a szavatossagi ido lejart.

Ujrasterilizalasa tilos

Egyszer hasznalatos eszkoz

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas soran hasznalhatd.

Az Ujrafelhasznalds vagy klinikai felujitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkéz meghibasodasahoz
vezethet, ami a paciens sériilését, megbetegedését vagy halalat eredményezheti.

Ezenkivil az egyszer hasznélatos eszkdzok Ujrafelhasznélasa vagy feldjitasa szeny-
nyezddési kockazattal jarhat, pl. fertézé anyagok atvitele miatt az egyik paciensrél
egy maésikra. Ez a paciens vagy a felhasznald sérilését vagy halalat eredményezheti.

Figyelmeztetések és ovintézkedések
A mtétekkel jaro altalanos kockazatokat a jelen hasznalati utasitas nem ismerteti.
A tovabbi tudnivaldk a Synthes , Fontos tudnivalok” c. tajékoztatédjdban taldlhatok.

Er6sen javasolt, hogy a radiusfejpotléd rendszer belltetését kizarolag a kényodkse-
bészet altalanos problémaiban jartas sebész végezze, aki képes tokéletesen elsaja-
titani a termékspecifikus sebészi eljarasokat. A belltetést az ajanlott mitéti be-
avatkozasra vonatkozo utasitasok szerint kell elvégezni. A sebész felel annak
biztositasaért, hogy a mitétet megfeleléen végezzék el.

A gyarto nem vallal felel6sséget a téves diagnézisbol, a nem megfelel6 implanta-
tum kivalasztasabol, az implantatum-alkotoelemek és/vagy a mUtéti technikak
helytelen kombinaciéjabdl, valamint a kezelési médszerek korlataibol vagy az elég-
telen asepsisbdl fakadd semmilyen szévodmeényért.

Ovintézkedések

- Aradiusfej szubluxacioja kovetkezhet be, ha a ligamentum annularét nem allitjak
helyre. A radiusfej szubluxaciojanak vagy diszlokaciéjanak megelGzése érdeké-
ben barmely ulnasériilés esetén anatdmiai redukciéval biztositsa a humeroul-
naris iztilet stabilitasat, és a megfeleld rogzitdeszkozok segitségével allitsa hely-
re a konyok globalis stabilitasat.

— A radiusfej rezekcidjakor minimalizélja a radiusnyak rezekciéjat.

- A radius ulnahoz képest valé talnyUjtasa és/vagy a radiusfej-atmérdnek a nativ
radiusfejhez képest vald6 megndvelése tulterheléshez vezet. A kodvetkezménye
csokkent mozgas és/vagy fajdalom lehet, amely reviziét tehet sziikségessé.

— A canalis radialis mélységmérésekor:

- Ne fogja be a mélység- és atmérémérd szondat a canalis radialisban torténd
el6retolasa vagy eltavolitasa céljabol.

— A canalis medullaris sebészi elérése elégséges kell, hogy legyen a radiusnyak
karosodasanak megelézéséhez a mélység- és atméréméré szonda hasznalata
soran.

— A radiusnyak opciondlis gyalulasa soran kerulje a tulzott gyalulast, mivel az ma-
gasabb implantatumfej belltetését teheti szikségessé.

— A radiolucens prébakomponens behelyezésekor a radiolucens tavtartok és im-
plantatumok vonatkozasaban:

— Ne fejtsen ki tulzott erét a behelyezés és eltavolitas soran.

— Ne Ultesse be a radiolucens prébakomponenst és a radiolucens tavtartokat.
Azokat az implantatum behelyezése el6tt el kell tavolitani.

— KerUlje a lagyszoveti Utkozést az implantatum behelyezésekor.

— A heterotop ossificatio (HO) a kényoktorést kovetd lehetséges mellékhatas.
A kanyoktorést kdvetd HO-képzddéssel dsszefliggo tényezdk a sérilés kiterje-
dése és természete, valamint a térés utani elsé matét idépontja. Fontos tényezok
még, de nem kizardlagosan, a kénydk immobilizaciojanak idotartama, a ferto-
zés, valamint a poszttraumas mUtétek szama.
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Magneses rezonancias kornyezet

MR-kérnyezetben feltételesen hasznélhato

Az indukalt melegités, forgatonyomaték, elmozdulas és képi mitermékek az alab-
bi tablazatban felsorolt szabvanyok és elfogadhatésagi kritériumok szerintiek.

Vizsgalat Szabvany Elfogadhatésagi

kritériumok

RF melegités ASTM F2182-11a Indukalt melegités
< 6 °C emelkedés
15 perces expoziciot

kévetden

Indukalt eré < az eszkéz
témege

Indukalt forgatonyomaték
< az eszkdz tdmege x az
eszkdz leghosszabb
kiterjedése

N/A: Az eredmény

a mitermék méretének
jellemzoje

Erd ASTM F2052-15

Forgatényomaték ASTM F2213-17

Képi mltermék ASTM F2119-07

Nem klinikai vizsgalatok igazoltak, hogy a radiusfejpétio rendszer MR-kérnyezet-

ben feltételesen biztonsagos. Az eszkdzzel rendelkez6 beteg biztonsagosan vizs-

galhato olyan MR-rendszerben, amely megfelel az alabbi kritériumoknak:

- Statikus magneses mez0: legfeljebb 3,0 T,

— Maéagneses mez6 maximalis térbeli gradiense: 4180 G/cm (41,8 T/m);

— Maximalis, MR-rendszer alapjan szamitott, egész testre atlagolt fajlagos abszorp-
ci6s tényezd (SAR): 2 W/kg (elsé szintl kontrollalt mod)

A fent meghatarozott vizsgalati korilmények mellett a radiusfejpotld rendszer var-

haté maximalis homérséklet-emelkedése 1,8 °C alatt van 15 perces folyamatos

vizsgalatnal 1,5 T magneses mezoben, és 3,1 °C alatt van 15 perc folyamatos vizs-

gélatnal 3 T magneses mezoben.

A nem klinikai tesztek soran az eszkéz altal létrehozott képmUtermék nagyjabol
64 mm-rel nyulik tdl a radiusfejpotlo rendszeren, amennyiben gradiens-echo pul-
zusszekvenciat és 3 T-s MR-rendszert hasznalnak a képalkotashoz.

Az eszkoz hasznalata el6tti kezelés
Az eszkdzoket sterilen széllitjak. A termékeket az aszeptikus eljarasnak megfelel6-
en kell kicsomagolni.

A steril eszkdzoket az eredeti védécsomagolasukban kell tarolni, és csak kézvetle-
nil a hasznalat el6tt szabad kivenni a csomagolasbol.

Hasznalat eldtt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a steril csomagolas
épségét. Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérlt.

Az implantatum eltavolitasa

A radiusfejpdtld rendszer tartos belltetésre szolgal, és nem tavolithato el, ha bedl-
tették. A beteget kezeld sebész azonban dénthet az implantatum eltavolitasa mel-
lett az el6ny-kockazat értékelés alapjan az alabbi helyzetekben:

— Torés, elvandorlas vagy mas klinikai sikertelenség

— Fajdalom

- Fertézés

— A klinikai funkciora nincs mar sziikség

Hibaelharitas

Az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezo barmely sulyos eseményt be kell jelenteni
a gyartonak, valamint a felhasznald és/vagy a beteg illetdsége szerinti tagallam il-
letékes hatésaganak.
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Tovabbi eszkézspecifikus tudnivalok

@ Tilos felhasznalni, ha a csomagolas sérult

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Hivatkozasi szam

LOT

Tétel- vagy gyartasi szam

FelelGs gyarto

Gyartasi datum

MR-kornyezetben feltételesen hasznalhato

Lejarati datum

DEI Olvassa el a hasznélati utasitast

Artalmatlanitas
A Vérrel, szdvettel és/vagy testnedvekkel/anyagokkal szennyezett implantatumot
soha nem szabad Ujrafelhasznalni, és a korhazi protokollnak megfeleléen kell kezelni.

Minden eszkdz egyszer hasznalhaté fel. Ujrasterilizélsa tilos. Artalmatlanitson
minden felhasznalt és fel nem hasznalt eszkézt a mitét utan a korhazi eléirdsoknak
megfelelden.

Specialis kezelési utmutato
Miitéti terv és miitéttechnika

1. A beteg pozicionalasa

Pozicionalja a beteget az asztalon hanyatt fekvd helyzetben. Készitse el6 a konyos-
kot steril technikaval, biztositva a hozzaférést a kézhez, csukléhoz és felkarhoz.
A teljes eljaras alatt sziksége lesz a képalkotd berendezéshez vald hozzaférésre.

2. Megkozelités
Tobbféle elfogadott megkozelitése létezik a radiusfejpotld artroplasztikanak, ide
tartozik a Kaplan és a Kocher megkdzelités is.

3. A steril, egyszer hasznalatos eszkozkészlet felbontasa

Nyissa fel a kiilsé dobozt, és vegye ki a belsé talcat. Huzza hatra a fedelet, és ejtse
a talcat a steril mezore. Emelje meg a mlanyag fedél nyithato sarkéat, ezaltal hoz-
zafér az eszkdzokhoz.

4. A radiusfej rezektalasa

Tavolitsa el a radiusfej csontmaradvanyait, és valasszon egy megfeleld méretd sza-
gittalis mikroflirészt. Hatarozza meg a vagasi mélységet. A legrévidebb implanta-
tum fejmagassaga 9 mm, fejatmérdje 19 mm, mig a legnagyobb implantatum fej-
magassaga 17 mm, fejatmérdje pedig 25 mm. Rezektdlja a csontot a fej/nyak
talalkozas szintjében, a radiusnyak tengelyére merdlegesen. A vagasnak a proxima-
lis radioulnaris iztlet disztalis szélétdl disztalisan kell esnie. Tegye félre a radiusfejet
és a tort darabokat, mivel azok segitségével tudja majd meghatérozni az elsé kom-
ponens méretét.

5. A radiusfej atmérdjének és magassaganak meghatarozasa
Hasznalja a méretezovel ellatott gyorscsatlakozasu nyél (nyél) harom tanyérjat az
elsé komponens atmérdjének és magassaganak meghatarozasahoz.

6. A mélység- és atmérémérd szonda 6sszeszerelése

lllessze a mélység- és atmérémérd szonda szaranak D alaku részét a nyél csatlako-
zbaljzataba, és finoman nyomja le az ,U” alakii gombot, aminek a hatasara
a mélység- és atmérémeérd szonda csatlakozasa teljesen belecsuszik a nyél csatla-
kozdaljzataba. Ha a megfelel6 helyen van, egy kattanast hall.

7. A canalis radialis mélységmérése

A mélység- és dtméromérd szondakat a canalis radialis mélységének és atmérgjeé-
nek vizsgalatdhoz kézzel kell hasznalni. A mélység- és atmérémérd szonda rendel-
tetése az, hogy ne sértse fel az endostealis csontfelszint. Vezesse be a 4,5 mm-es
kezdd meélység- és atmérémeérd szonda hegyét a csatorna kdzepébe, mikézben
megtartja az axialis beallitast. Hasznaljon fokozatosan névekvo atmérdji meélység-
és atméréméro szondakat, amig a mélység- és atmérémérd szonda mar nem halad
kénnyedén a csatornaban.
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8. A planar opcionalis 6sszeszerelése

Szerelje le a mélység- és atmérémeérd szondat a nyélrdl. Csusztassa a planart az
utoljara hasznalt méret mélység- és &tmérémérd szondahoz, amig meg nem hall-
ja, hogy a filek a helytikre kattannak. Szerelje Gjra a mélység- és atmeérémerd
szondat a nyélhez.

9. A radiusnyak opcionalis gyalulasa

Vezesse be a mélység- és atméromérd szondat a csatorna kozepébe, és tolja elére
a szerelvényt, amig a planar a csonton nem nyugszik. A kezével finoman forgassa
el a planart, sima érintkezési fellletet létrehozva a radiusnyak felszinével, merdle-
gesen a radiusnyak hosszanti tengelyével.

10. A planar opcionalis eltavolitasa a mélység- és atméréméré szondarol
Bizonyos esetekben kivanatos lehet a planar eltavolitasa a mélység- és atmérémeérd
szondarol. Az eltavolitadshoz sziikséges tulajdonsdgokat beépitették a nyélbe, hogy
segitse a szétszerelést.

11. A radiolucens préobakomponens és tavtarté behelyezése és értékelése
Vélassza ki a megfelel6 atmérdjl radiolucens prébakomponenst az elGzetesen
meghatarozott fejatmérd, fejmagassag és a megfelelé méretl mélység- és atmé-
romérd szondanak megfeleld szaratmérd alapjan. Ha a magassag nem ismert,
kezdje az alapmagassaggal, mivel a radiolucens tavtartok csatlakoztathatok a ra-
diolucens probakomponenshez a tovabbi fejmagassdg hozzaadasa érdekében.
A radiolucens probakomponenssel és tavtartéval sziikség esetén fluoroszképiaval
helyben vizsgélhaté a kényok stabilitdsa, a mozgasterjedelem és a radioulnaris
hossz a konyoknél és a csuklonal.

12. A radiolucens probakomponens és tavtarto eltavolitasa

Csipesz vagy tlbehajtok segitségével fogja meg a tavtartdt. Huzza a tavtartot ki-
felé, hogy a tavtarto levalhasson a probakomponensrdl. Csipesz vagy tlbehajtok
segitségével fogja meg a prébakomponens oldalan 1évé lapokat, segitve ezzel az
eltavolitast. Az anatomiatol fliggéen a radius megemelhetd vagy visszahuzhato
a canalis medullarishoz valé hozzaférés érdekében.

13. Az implantatum felbontasa

Nyissa fel a kiils6 dobozt, és vegye ki a belsé talcat. Huzza hatra a fedelet, és ejtse
a talcat a steril mezore. Tavolitsa el a fedelet az implantatumhoz valé hozzaférés
érdekében.

14. Az implantatum behelyezése és értékelése
Helyezze be a vélasztott méretl radiusfejpotlast a proximalis radiusba. Eléfordul-
hat, hogy ki kell nyujtania és pronalnia kell a kart ahhoz, hogy az implantatum
anterior része a capitulum kéré, majd a helyére csusszon. Vizsgéljia meg réntgennel
a konyok stabilitasat, a mozgasterjedelmet és a radioulnaris hosszt a kényoknél és
a csuklonal, mikozben az implantatum a helyén van.

15. Az implantatum eltavolitasa

Kézelitse meg a radiusfejet. Helyezze a kart kinyujtott allapotba. Csipesz segitsé-
gével lassan emelje meg a radiust addig, amig a nyak mar nincs egyvonalban
a capitulummal. Tavolitsa el az implantatumot, majd lassan engedje vissza a radiust
ugy, hogy illeszkedjen a capitulumhoz.
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