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Instrukcja stosowania

System protezy gtowy kosci promieniowej
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Wprowadzenie

System protezy gtowy kosci promieniowej firmy Synthes zawiera 30 opcji jednocze-
sciowych, gtadkich implantéw. Dostepne sa 3 $rednice gtowy, 3 wysokosci gtowy
i 4 Srednice trzonu. Gamie implantow towarzyszy sterylny, jednorazowy zestaw
instrumentow przeznaczony do stosowania z zapakowanymi pojedynczo sterylnymi
protezami gtowy kosci promieniowe;.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikow sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do doboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac in-
strukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiaty

Wyroby

Materiaty

Normy

Implant gtowy kosci
promieniowej

Stop kobaltowo-
chromowo-
molibdenowy

ASTM F-1537,
ISO 5832-12

Frez do sptaszczania

POLIARYLOAMID —
IXEF GS-1022 WHO1

brak

Uchwyt

POLIWEGLAN -
CALIBRE 2061-15-
FC850122, KOLOR:
BIALY

brak

Zgtebnik

SS - 17-4PH, H900

ASTM F-899

Przymiary i spejsery

POLIWEGLAN -
CALIBRE 2061-15-FC56
0048, KOLOR:
POMARANCZOWY;
2061-15-FC330005,
KOLOR: NIEBIESKI;
2061-15-FC780434,
KOLOR: JASNOSZARY

brak

Przeznaczenie

System protezy gtowy kosci promieniowej jest przeznaczony do czesciowej pro-
tezoplastyki stawu tokciowego. System sktada sie z bezcementowych gtéw kosci
promieniowej typu mono-block. Implanty sa dostepne w réznych rozmiarach do
zastosowan pierwotnych i rewizyjnych.
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Wskazania

System protezy gtowy kosci promieniowej jest wskazany do stosowania w naste-

pujacych przypadkach:

— Protezoplastyka gtowy kosci promieniowej w chorobach zwyrodnieniowych
lub pourazowych powodujacych bél, po krepitacji i obnizonej zdolnosci rucho-
wej w stawie promieniowo-ramiennym i/lub proksymalnym promieniowo-tok-
ciowym przy:

— zniszczeniu stawu i/lub podwichnieciu widocznym na zdjeciu RTG, i/lub
— opornosci wobec leczenia konwencjonalnego.

— Pierwotna protezoplastyka po ztamaniu gtowy kosci promieniowej.

— Objawowe nastepstwa po resekcji gtowy kosci promieniowej.

— Rewizja nastepujaca po nieudanej rekonstrukgcji gtowy kosci promieniowej.

Przeciwwskazania

— Dzieci w okresie wzrostu z otwartymi nasadami

— Przypadki przemieszczenia kosci promieniowej na kosci fokciowej, ktére unie-
mozliwiaja zgiecie w stawie promieniowo-ramiennym

— Reumatoidalne zapalenia stawow

Docelowa grupa pacjentéw
Produkt nalezy stosowac zgodnie z przeznaczeniem, wskazaniami, przeciwwska-
zaniami oraz przy uwzglednieniu anatomii i stanu zdrowia pacjenta.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera informacji wystarczajacych do bezpo-
sredniego uzycia wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie instruk-
¢ji stosowania od chirurga majacego doswiadczenie w obstudze tych wyrobdw.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowany fachowy
personel medyczny, np. chirurgdéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej i osoby
uczestniczace w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy ten wy-
rob powinien by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja stosowania,
procedurami chirurgicznymi, jesli dotyczy, i/lub z dokumentem ,Wazne informa-
cje” firmy Synthes.

Implantacje nalezy wykonac zgodnie z instrukcja stosowania, przestrzegajac zale-
canej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyrob jest odpowiedni dla wska-
zanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg przeprowadzany jest prawidtowo, jest
obowiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane z systemem protezy gtowy kosci promie-

niowej, przy zastosowaniu zgodnym z instrukcja stosowania i przy uzyciu zalecanej

techniki, sa nastepujace:

— Instrumenty wspomagajace okreslenie wysokosci gtowy kosci promieniowej in
situ oraz umozliwiajace wizualizacje proksymalnej nasady koscitokciowej i stawu.

- Implanty podtrzymujace, zapobiegajace wzdtuznemu zapadnieciu sie kosci pro-
mieniowej, co utatwia gojenie powiazanych urazéw tkanki miekkiej dzieki usta-
wieniu gtowy kosci promieniowej w pozycji anatomicznej.

Charakterystyka dziatania wyrobu

System protezy gtowy kosci promieniowej firmy Synthes umozliwia bezposrednia
i radiograficzna wizualizacje linii promieniowo-gtéwkowej, stawu promieniowo-
-tokciowego i stawu tokciowo-ramiennego. Wyrazna wizualizacja z wykorzysta-
niem przepuszczajacych promieniowanie przymiaréw zapewnia, ze wybrany
implant umozliwia pewien stopien luzu w szyi kosci promieniowej, utatwiajac
zachowanie wysrodkowania implantu w trakcie ruchu stawu tokciowego. Ponadto
instrumenty jednorazowego uzytku zapewniaja wydajnosc i oszczednosci.

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia

szczatkowe

— Niepozadany odczyn tkankowy, alergia/reakcja w postaci nadwrazliwosci

- Zakazenie

— Przemieszczenie

- Staba mechanika stawu

— Uszkodzenie sasiednich struktur (w tym nieuszkodzonych wiezadet)

- Uszkodzenie struktur nerwowo-naczyniowych

- Bol lub dyskomfort

— Uszkodzenie kosci, w tym srédoperacyjne i pooperacyjne ztamanie kosci, resorp-
cja kosci lub martwica kosci

— Uszkodzenie tkanek miekkich (w tym zespot ciasnoty przedziatow powiezio-
wych i kostnienie heterotopowe)

— Obrazenia uzytkownika

— Objawy bedace skutkiem przemieszczenia, obluzowania, wygiecia lub ztamania
implantu
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Wyréb sterylny

STER“_E Wysterylizowano przez napromieniowanie

Sterylne wyroby nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed uzyciem.

@ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ inte-
gralno$¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac¢, jesli opakowanie jest uszkodzone
lub minat termin waznosci.

Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb jednorazowego uzytku

® Nie stosowa¢ ponownie

Oznacza wyrob medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub dekontaminacja (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja) moze
naruszy¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania wady
wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.

Ponadto ponowne uzycie lub dekontaminacja wyrobow jednorazowego
uzytku moze doprowadzi¢ do skazenia, np. przeniesienia materiatu zakaznego
pomiedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub $miercia pacjenta badz
uzytkownika.

Ostrzezenia i $srodki ostroznosci

Ogolne zagrozenia zwiazane z zabiegiem chirurgicznym nie zostaty opisane
W niniejszej instrukcji stosowania. Aby uzyska¢ wiecej informacji, nalezy zapoznac
sie z dokumentem ,Wazne informacje” firmy Synthes.

Zdecydowanie zaleca sie, aby implantacje systemu protezy gtowy kosci promienio-
wej wykonywali jedynie chirurdzy znajacy ogdine problemy chirurgii stawu fokcio-
wego i mogacy opanowac procedury operacyjne zwiazane z danym produktem.
Implantacje nalezy wykonac zgodnie z instrukcjami zalecanego zabiegu chirurgicz-
nego. Chirurg ponosi odpowiedzialno$¢ za zagwarantowanie prawidtowego wy-
konania operacji.

Producent nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek powikfania powstate na
skutek nieprawidtowego rozpoznania, doboru niewtasciwego implantu, nieprawi-
dtowego potaczenia elementéw implantu i/lub technik operacyjnych, ograniczenia
metod leczenia lub niedostatecznej aseptyki.

Srodki ostroznosci

— Podwichniecie gtowy kosci promieniowej moze wystapic, jesli wiezadto
pierscieniowate nie zostanie zrekonstruowane. Aby zapobiec podwichnieciu lub
przemieszczeniu gtowy kosci promieniowej, nalezy zapewnic stabilno$¢ stawu
tokciowo-ramiennego w trakcie anatomicznego nastawiania kosci tokciowej
i przywroci¢ ogoélna stabilnos¢ stawu tokciowego za pomoca odpowiednich
narzedzi zespalajacych.

— W trakcie resekcji gtowy kosci promieniowej nalezy zminimalizowac resekcje szyi
kosci promieniowej.

— Zbytnie upchniecie wynika z nadmiernego wydtuzenia kosci promieniowej

wzgledem kosci tokciowej i/lub ze zwiekszenia srednicy gtowy kosci promienio-

wej wzgledem naturalnej gtowy kosci promieniowej. Moze wystapic¢ ogranicze-

nie ruchu i/lub bél wymuszajace konieczno$¢ przeprowadzenia zabiegu rewizyj-

nego.

W trakcie badania kanatu kosci promieniowej:

— Nie ubija¢ w celu wprowadzenia lub usuniecia zgtebnika z kanatu kosci
promieniowe;.

— Chirurgiczny dostep do kanatu szpikowego musi by¢ wystarczajacy do zapo-
biezenia uszkodzeniu szyi kosci promieniowej w trakcie stosowania zgtebnika.

— W trakcie wykonywania opcjonalnego sptaszczania szyi kosci promieniowej na-

lezy unika¢ nadmiernego sptaszczania, poniewaz moze to doprowadzi¢ do

zwiekszenia wymaganej wysokosci gtowy implantu.

W trakcie wprowadzania przepuszczajacych promieniowanie przymiaréw i spej-

serow oraz implantéw:

— Nie stosowac nadmiernej sity w trakcie wprowadzania lub usuwania.

— Nie wszczepia¢ przepuszczajacych promieniowanie przymiarow ani spejse-
row. Nalezy je usuna¢ przed wprowadzeniem implantu.

— W trakcie wprowadzania implantu unikac zakleszczenia tkanki miekkiej.

Kostnienie heterotopowe (HO) jest potencjalnym zdarzeniem niepozadanym po

ztamaniu stawu tokciowego. Do czynnikéw zwiazanych z wystepowaniem HO

po ztamaniu stawu tokciowego naleza: zakres i charakter ztamania, a takze czas

od momentu ztamania do pierwszego zabiegu chirurgicznego. Do innych czyn-

nikéw przyczynowych moga naleze¢ m.in.: czas trwania unieruchomienia stawu

tokciowego, zakazenia oraz liczba zabiegdw chirurgicznych po urazie.
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Srodowisko rezonansu magnetycznego

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w srodowisku RM
Wywotane ogrzewanie, moment obrotowy, przemieszczanie i artefakty na obrazie
sa zgodne z normami i kryteriami akceptacji wymienionymi w tabeli ponizej.

Test Norma
ASTM F2182-11a

Kryteria akceptacji
Wzrost temperatury
< 6°C po 15 minutach
ekspozycji

Ogrzewanie RF

Sita ASTM F2052-15 Indukowana sita
mniejsza od masy

wyrobu

Moment obrotowy ASTM F2213-17 Indukowany moment
obrotowy < masa
wyrobu x najdtuzszy

wymiar wyrobu

Artefakty na obrazie ASTM F2119-07 Nd.: wynik
charakteryzuje wielko$¢

artefaktu

W badaniach nieklinicznych wykazano, ze system protezy gtowy kosci promienio-

wej moze by¢ warunkowo dopuszczony do stosowania w Srodowisku RM. Pacjen-

ta, u ktérego wszczepiono to urzadzenie, mozna bezpiecznie podda¢ badaniu

w systemie RM, spetniajacym nastepujace warunki:

— Statyczne pole magnetyczne o indukgji 3,0 T lub mniej;

— Maksymalny gradient przestrzenny pola wynoszacy 4180 G/cm (41,8 T/m);

— Maksymalny podany przez system RM wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR)
usredniony dla catego ciata wynoszacy 2 W/kg dla trybu kontroli pierwszego
poziomu.

W okreslonych powyzej warunkach skanowania przewiduje sig, ze system protezy

gtowy kosci promieniowej spowoduje maksymalny wzrost temperatury wynoszacy

mniej niz 1,8°C po 15 minutach ciagtego skanowania w systemie 1,5 T i ponizej

3,1°C po 15 minutach ciagtego skanowania w systemie 3 T.

W badaniach nieklinicznych artefakt na obrazie wywotany przez wyréb rozciagat
sie na odlegtos¢ mniej wiecej 64 mm od systemu protezy gtowy kosci
promieniowe] w przypadku obrazowania w sekwencji impulséw echa gradiento-
wego w systemie RM 3 T.

Przygotowanie wyrobu przed jego uzyciem
Wyroby sa dostarczane w postaci sterylnej. Produkty nalezy wyjmowac z opako-
wan w sposéb zgodny z technika aseptyczna.

Sterylne wyroby nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu ochronnym
i nie wolno ich wyjmowac z opakowania do momentu bezposrednio przed
uzyciem.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz sprawdzi¢ inte-
gralnos¢ sterylnego opakowania. Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone.

Usuwanie implantu

Proteza gtowy kosci promieniowej jest przeznaczona do wszczepienia na state i nie
jest przeznaczona do usuwania po implantacji. Jednakze chirurg moze zdecydo-
wac o koniecznosci usuniecia implantu na podstawie oceny stosunku korzysci do
ryzyka w nastepujacych sytuacjach:

— Ztamanie, przemieszczenie lub innego rodzaju niepowodzenie kliniczne

- Bol

— Zakazenie

- Brak dalszego zapotrzebowania na funkgje kliniczna

Rozwigzywanie probleméw

Kazde powazne zdarzenie, ktére miato miejsce w zwiazku z wyrobem, nalezy zgto-
si¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi w panstwie cztonkowskim uzytko-
wania i/lub zamieszkania pacjenta.
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Dodatkowe informacje dotyczace wyrobu

@ Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

@ Nie stosowac ponownie

Numer katalogowy

Numer serii lub partii produkcyjnej

Producent

Data produkdji

Produkt warunkowo dopuszczony do stosowania w $rodowisku RM
Termin waznosci

Patrz instrukcja stosowania

=N e WERE

Utylizacja

Zaden implant, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/
materiatami ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie; nalezy z nim
postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wszystkie instrumenty sa przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie sterylizo-
wac ponownie. Wszystkie niewykorzystane i wykorzystane instrumenty nalezy
usunac po zabiegu zgodnie z procedurami szpitalnymi.

Specjalne instrukcje dotyczace obstugi
Planowanie operacji i technika operacyjna

1. Utozenie pacjenta

Utozy¢ pacjenta na stole w pozycji na plecach. Przygotowac tokie¢ za pomoca
jatowej techniki, zapewniajac dostep do reki, nadgarstka i ramienia. W trakcie za-
biegu konieczny bedzie dostep do obrazowania.

2. Dostep
Istnieje wiele dopuszczalnych metod chirurgicznych w przypadku protezoplastyki
gtowy kosci promieniowej, w tym metoda Kaplana i Kochera.

3. Otworzyc¢ sterylny zestaw jednorazowych instrumentéw

Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne i wyja¢ tacke wewnetrzna. Zerwac wieczko
i umiescic¢ tace w jatowym polu. Otworzy¢ plastikowe wieczko, pociagajac za rog,
aby uzyska¢ dostep do instrumentéw.

4. Resekcja gtowy kosci promieniowej

Usunac fragmenty gtowy kosci promieniowej i wybra¢ odpowiednio dobrany roz-
miar pity sagitalnej. Ustali¢ poziom ciecia. Najkrotszy implant zapewnia wysoko$¢
gtowy wynoszaca 9 mm przy srednicy gtowy wynoszacej 19 mm, a najwiekszy
implant zapewnia wysokos$¢ gtowy wynoszaca 17 mm przy srednicy gtowy wyno-
szacej 25 mm. Wykonac¢ resekcje kosci na poziomie potaczenia gtowa/szyja, pro-
stopadle do osi szyi kosci promieniowej. Ciecie powinno przebiega¢ dystalnie tuz
za dystalna krawedzia proksymalnego stawu promieniowo-tokciowego (PRUj).
Zachowac¢ gtowe kosci promieniowej i fragmenty ztamania, poniewaz zostana one
wykorzystane do ustalenia wstepnego rozmiaru komponentu.

5. Ustalenie srednicy i wysokosci gtlowy kosci promieniowej
Uzy¢ trzech dyskéw w wyposazonym w szybkoztaczke uchwycie z przymiarem
(uchwyt) w celu ustalenia wstepnej srednicy i wysokosci komponentu.

6. Montaz zgtebnika

Umiesci¢ fragment trzonu zgtebnika w ksztatcie litery D na gniezdzie uchwytu
i delikatnie wcisnac przycisk w ksztatcie litery U, aby umozliwi¢ catkowite wsunie-
cie potaczenia na zgtebniku do gniazda uchwytu. W przypadku uzyskania prawi-
dtowego osadzenia rozlegnie sie klikniecie.
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7. Badanie kanatu kosci promieniowej

Zgtebniki sa przeznaczone do stosowania recznego w celu zbadania gtebokosci
i $rednicy kanatu kosci promieniowej. Zgtebnik nie jest przeznaczony do rozwier-
cania $rédkostnej. Wprowadzi¢ koncowke poczatkowego zgtebnika 4,5 mm do
srodka kanatu, utrzymujac jednoczesnie wyréwnanie osiowe. Stosowac kolejno
zgtebniki o wigkszych srednicach do momentu, az zgtebnik nie przejdzie tatwo do
kanatu.

8. Opcjonalny montaz frezu do sptaszczania

Odtaczy¢ zgtebnik od uchwytu. Wsuwac frez do sptaszczania na zgtebnik w ostat-
nim wybranym rozmiarze do momentu, az uszka wskocza na miejsce. Ponownie
zamontowac zgtebnik do uchwytu.

9. Opcjonalne sptaszczania szyi kosci promieniowej

Wprowadzi¢ zgtebnik do srodka kanatu i wsuwac zespét do momentu, az frez do
sptaszczania oprze sie na kosci. Dfonia delikatnie obréci¢ frez do sptaszczania, aby
uzyska¢ gtadka powierzchnie kontaktu na szyi kosci promieniowej, prostopadle do
wzdtuznej osi szyi kosci promieniowej.

10. Opcjonalne usuwanie frezu do sptaszczania ze zgtebnika

W niektérych przypadkach pozadane moze by¢ usuniecie frezu do sptaszczania ze
zgtebnika. Uchwyt jest wyposazony w rozwiazania przeznaczone do usuwania,
aby utatwi¢ demontaz.

11. Wprowadzanie i ocena przepuszczajacego promieniowanie przymiaru
i spejsera

Wybra¢ odpowiednia Srednice przepuszczajacego promieniowanie przymiaru na
podstawie okreslonej wczesniej srednicy gtowy, wysokosci gtowy i Srednicy trzonu
odpowiadajacej danemu rozmiarowi zgtebnika. Jesli wysokos¢ nie jest znana, roz-
poczac¢ od wysokosci podstawowej, poniewaz spejsery przepuszczajace promie-
niowanie mozna podtaczy¢ do przymiaru przepuszczajacego promieniowanie, aby
zwiekszy¢ wysokos¢ gtowy. Po zatozeniu przymiaru i, w razie potrzeby, spejsera
przepuszczajacego promieniowanie, sprawdzi¢ stabilnos¢ stawu tokciowego, za-
kres ruchu oraz dtugos¢ promieniowo-tokciowa w stawie tokciowym i nadgarstku
za pomoca fluoroskopii.

12. Usuwanie przepuszczajacego promieniowanie przymiaru i spejsera
Uzy¢ kleszczy lub imadfa do igiet, aby chwyci¢ spejser. Pociagna¢ spejser na
zewnatrz, aby umozliwi¢ jego odtaczenie od przymiaru. Za pomoca kleszczy lub
imadta do igiet chwyci¢ ptaskie czesci zlokalizowane z boku przymiaru, aby utatwic¢
jego usuniecie. W zaleznosci od budowy anatomicznej kos¢ promieniowa mozna
unie$¢ lub cofnac, aby uzyskac dostep do kanatu szpikowego.

13. Otwieranie implantu
Otworzy¢ opakowanie zewnetrzne i wyjac tacke wewnetrzna. Zerwac wieczko
i umiesci¢ tace w jatowym polu. Zdja¢ wieczko i uzyska¢ dostep do implantu.

14. Wprowadzanie i ocena implantu

Wprowadzi¢ proteze gtowy kosci promieniowej w wybranym rozmiarze do
proksymalnej nasady kosci promieniowej. Moze zajs¢ koniecznos¢ wyprostowania
i odwrdcenia reki grzbietem do géry w celu umozliwienia wsuniecia sie przedniej
czesci implantu wokot gtéwki i na miejsce. Po wprowadzeniu implantu na miejsce
sprawdzic stabilno$¢ stawu tokciowego, zakres ruchu i dtugos¢ promieniowo-tok-
ciowa w stawie tokciowym oraz nadgarstku w warunkach obrazowania RTG.

15. Usuwanie implantu

Uzyskac dostep do gtowy kosci promieniowej. Utozy¢ reke w wyproscie. Za pomo-
ca kleszczy powoli unosi¢ kos¢ promieniowa do momentu, az szyja przestanie by¢
na réwni z gtéwka. Usunac implant i powoli opusci¢ kos¢ promieniowa tak, aby
ponownie zapewni¢ wyréwnanie z gtowka.
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