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Introducere

Sistemul pentru fnlocuirea capului radial Synthes ofera 30 de optiuni pentru
implanturilor de tija netede. Exista 3 diametre de cap, 3 inaltimi de cap si 4 diame-
tre de tija. Oferta de implanturi este insotita de o trusa de instrumente sterila de
unica folosinta in vederea utilizarii cu inlocuitorii de cap radial ambalati individual.

Nota importanta pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pen-
tru selectarea si utilizarea dispozitivului. Va rugam sa cititi cu atentie aceste instruc-
tiuni de utilizare si brosura Synthes ,Informatii importante” inainte de utilizare.
Asigurati-va ca v-ati familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materiale

Dispozitiv(e)

Material(e)

Standard(e)

Implant pentru cap radial

Aliaj de cobalt-crom-
molibden

ASTM F-1537,
I1SO 5832-12

Plan

POLIARILAMIDA-
IXEF GS-1022 WHO1

nu exista

Maner

POLICARBONAT -
CALIBRU 2061-15-
FC850122, CULOARE:
ALB

nu exista

Sonda

SS - 17-4PH, H900

ASTM F-899

Probe si distantiere

POLICARBONAT —
CALIBRU 2061-15-FC56
0048, CULOARE:
PORTOCALIU; 2061-15-
FC330005, CULOARE:
ALBASTRU; 2061-15-
FC780434, CULOARE:
GRI DESCHIS

nu exista

Domeniu de utilizare

Sistemul pentru inlocuirea capului radial este destinat inlocuirii partiale a articula-
tiei cotului. Sistemul este alcatuit din capete radiale cu fixare necimentata mono-
bloc. Implanturile sunt disponibile intr-o gama variata de dimensiuni pentru aplica-

tii primare si de revizie.
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Indicatii

Sistemul pentru inlocuirea capului radial este indicat pentru:

Tnlocuirea capului radial pentru dizabilitati degenerative sau posttraumatice
prezentand durere, pocnituri si miscare limitata la articulatia humeroradiala si/
sau radioulnara proximala cu:

— distrugerea articulatiei si/sau subluxatie vizibile la radiografie si/sau

— rezistenta la tratamentul conservator.

Inlocuirea primaréa a capului radial dupa o fractura.

Sechele simptomatice dupa rezectia capului radial.

Revizia in urma esecului artroplastiei capului radial.

Contraindicatii

— Copii in crestere cu epifize deschise

— Dizlocarile radiusului pe ulna care nu ar permite formarea articulatiei radiohume-
rale

— Artrita reumatoida

Grupul-tinta de pacienti
Produsul se va utiliza in conformitate cu domeniul de utilizare, indicatii si contrain-
dicatii si tinand seama de particularitatile anatomice si starea sanatatii pacientului.

Utilizatorul-tinta

Aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea direc-
ta a dispozitivului sau sistemului. Se recomanda insistent instruirea de catre un
chirurg cu experienta in manipularea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul
medical, de exemplu, chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane
implicate Tn pregatirea dispozitivului. Intregul personal care manipuleaza dispoziti-
vul trebuie sa fie informat cu privire la instructiunile de utilizare, procedurile chirur-
gicale, daca este cazul, si/sau brosura Synthes , Informatii importante”, dupa caz.

Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile de utilizare, respectand
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea com-
patibilitatii dispozitivului cu starea patologica/afectiunea indicata si pentru efectu-
area corectd a operatiei.

Beneficii clinice asteptate

Beneficiile clinice asteptate ale sistemului pentru inlocuirea capului radial, atunci

cand este utilizat in conformitate cu instructiunile de utilizare si tehnica recoman-

data, sunt:

— Instrumente pentru a ajuta la stabilirea Tnaltimii in situ a capului radial si la vizu-
alizarea ulnei proximale si articulatiei.

— Implanturi pentru a oferi sprijin impotriva colapsului ulnei, permitand vindecarea
vatamarilor tesuturilor moi asociate, cu capul radial aflat in pozitie anatomica.

Caracteristicile de performanta ale dispozitivului

Sistemul pentru nlocuirea capului radial Synthes permite vizualizarea directa si
radiologica a articulatiilor radiocapitelara, radioulnara proximala si humeroulnara
n timpul probelor. Vizualizarea clara a probelor transparente la radiatii asigura
faptul ca implantul ales permite un grad de joc in cadrul colului radial, ajutand
implantul sa rémana centrat in timpul miscarii cotului. In plus, cu instrumentarul de
unica folosinta se obtin eficienta si economii financiare.

Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri

r eziduale

Reactie adversa a tesutului, reactie alergica/hipersensibilitate

- Infectie

- Dizlocare

— Proprietati mecanice slabe ale articulatiilor

— Vatamarea structurilor inconjuratoare (inclusiv a ligamentelor neafectate)

— Vatamarea structurilor neuro-vasculare

— Durere sau disconfort

— Vatamarea osului, inclusiv fractura osoasa intra- si post-operatorie, resorbtia
osului sau necroza o0soasa

— Vatamarea tesuturilor moi (inclusiv sindromul de compartiment si osificarea
heterotopica)

— Accidentarea utilizatorului

- Simptome rezultate din migrarea, slabirea, indoirea sau ruperea implantului
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Dispozitiv steril

STER“_E Sterilizat prin iradiere

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar nainte de utilizare.

@ Nu folositi dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambala-
jului steril. A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat sau daca a fost depasita
data expirarii.

A nu se resteriliza

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii la un singur
pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de ex., curatarea si resterilizarea) pot compro-
mite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispozi-
tivului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosints poate crea
riscul contaminarii, de exemplu, din cauza transmiterii materialului infectios de la
un pacient la altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul paci-
entului sau utilizatorului.

Avertismente si precautii

Riscurile generale asociate cu interventia chirurgicala nu sunt descrise in aceste
instructiuni de utilizare. Pentru informatii suplimentare, va rugam sa consultati
brosura Synthes , Informatii importante”.

Se recomanda insistent ca sistemul pentru inlocuirea capului radial sa fie implantat
numai de catre chirurgi practicieni care sunt familiarizati cu problemele generale
ale chirurgiei cotului si care sunt capabili sa stapaneasca procedurile chirurgicale
specifice produsului. Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile pentru
procedura chirurgicala recomandata. Chirurgul este responsabil pentru asigurarea
efectuarii corecte a operatiei.

Producatorul nu este responsabil pentru niciun fel de complicatii provocate de di-
agnosticul incorect, alegerea implantului incorect, de componente ale implantului
si/sau de tehnici operatorii combinate incorect, de limitari ale metodelor de trata-
ment sau de asepsie necorespunzatoare.

Masuri de precautie

— Daca ligamentul inelar nu este reparat se pot produce subluxatii ale capului

radial. Pentru a preveni subluxatia sau dizlocarea capului radial, asigurati stabili-

tatea articulatiei humeroulnare prin reducerea anatomica a oricarei vatamari
ulnare si restabiliti stabilitatea globala a cotului folosind instrumente de fixare
corespunzatoare.

La rezectia capului humeral, reduceti la minimum rezectia colului radial.

— Lungirea excesiva a radiusului in raport cu ulna si/sau marirea diametrului capu-

lui radial in raport cu capul radial nativ produc suprasaturare. Pot interveni mo-

bilitate redusa si/sau durere, ceea ce necesita revizia.

La sondarea canalului radial:

— Nu folositi impactarea pentru a face sa avanseze sau a indeparta sonda din
canalul radial.

— Accesul chirurgical la canalul medular trebuie sa fie suficient pentru a preveni
vatamarea nervului radial in timpul utilizarii sondei.

— La executarea netezirii optionale a colului radial, evitati netezirea excesiva, deoa-
rece aceasta poate mari inaltimea capului implant necesar.

— La introducerea probei transparente la radiatii, a distantierelor transparente la

radiatii si a implanturilor:

— Nu folositi o forta excesiva la introducere sau indepartare.

— Nu implantati proba transparenta la radiatii si distantierele transparente la
radiatii. Acestea trebuie indepartate fnainte de introducerea implantului.

Evitati impingementul tesuturilor moi la introducerea implantului.

— Osificarea heterotopica (OH) este un potential eveniment advers in urma fractu-
rii de cot. Factorii asociati cu formarea OH n urma fracturii de cot sunt reprezen-
tati de anvergura si natura vatamarii, precum si de momentul primei interventii
chirurgicale dupa fractura. Alti factori pot include, in mod nelimitativ, durata
imobilizarii cotului, infectie si numarul de interventii chirurgicale post-trauma-
tism.
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Mediu de rezonanta magnetica

Compatibilitate RM conditionata

Incalzirea indusé, torsionarea, deplasarea si artefactele imagistice sunt cele cores-
punzatoare standardelor si criteriilor de acceptabilitate prezentate in tabelul de mai
jos.

Criterii de
acceptabilitate
Incalzire indusa de
crestere < 6°C dupa

15 minute de expunere

Test Standard

Incalzire datorata RF ASTM F2182-11a

Forta ASTM F2052-15 Forta indusa < greutatea
dispozitivului
Torsionare ASTM F2213-17 Torsionare indusa <

greutatea dispozitivului
x cea mai mare
dimensiune a
dispozitivului

ASTM F2119-07 Nu este cazul: Rezultatul
este caracterizarea

dimensiunii artefactului

Artefact imagistic

Testarea non-clinica a demonstrat sistemul pentru inlocuirea capului radial are

o compatibilitate RM conditionata. Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in

conditii de siguranta intr-un sistem RM care indeplineste urmatoarele conditii:

— Camp magnetic static de 3,0 T sau mai putin;

— Gradient spatial maxim al cdmpului de 4.180 G/cm (41,8 T/m);

- Rata specifica de absorbtie (RSA) maxima raportata pentru sistem, mediata pen-
tru intregul corp, de 2 W/kg (modul de control de prim nivel).

Tn conditiile de scanare definite mai sus, se asteapta ca sistemul pentru inlocuirea

capului radial sa produca o crestere maxima de temperatura mai mica de 1,8 °C

dupa 15 minute de scanare continua la 1,5 T si de mai putin de 3,1 °C dupa

15 minute de scanare continud la 3 T.

In testarea non-clinica, artefactul imagistic provocat de dispozitiv se intinde pe
aproximativ 64 mm de la sistemul pentru inlocuirea capului radial atunci cand pro-
cedura imagistica se efectueaza cu o secventa de puls a gradientului eco si un sis-
tem IRM de 3 T.

Tratamentul inainte de utilizarea dispozitivului
Dispozitivele sunt livrate sterile. Scoateti produsele din ambalaj intr-o maniera
aseptica.

Pastrati dispozitivele sterile in ambalajul lor original protector si nu le scoateti din
ambalaj decat chiar inainte de utilizare.

Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambala-
jului steril. Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

indepértarea implantului

Implantul pentru inlocuirea capului radial este destinat implantarii permanente si
nu se are in vedere indepartarea dupa implantare. Cu toate acestea, chirurgul care
efectueaza tratamentul poate decide sa indeparteze implantul pe baza unei evalu-
ari de riscuri si beneficii in urmatoarele situatii:

— Rupere, migrare sau alte esecuri clinice

— Durere

- Infectie

— Functia clinica nu mai este necesara

Detectarea si remedierea problemelor

Orice incident grav petrecut in legatura cu dispozitivul trebuie raportat producato-
rului si autoritatii competente din statul membru in care isi are resedinta utilizatorul
si/sau pacientul.
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Informatii suplimentare specifice dispozitivului

@ Nu utilizati dispozitivul atunci cand ambalajul este deteriorat

@ A nu se reutiliza

Numar de referinta

Numar de lot sau de sarja

]
&
=
1]

Eliminarea

Niciun implant care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante cor-
porale nu trebuie folosit din nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

Producator legal

Data fabricatiei

Compatibilitate RM conditionata

Data expirarii

Consultati instructiunile de utilizare

Toate instrumentele sunt de unica folosinta. A nu se resteriliza. Eliminati toate in-
strumentele utilizate si neutilizate dupa interventia chirurgicala in conformitate cu
procedurile spitalicesti.

Instructiuni speciale de utilizare
Planificarea operatorie si tehnica chirurgicala

1. Pozitionati pacientul

Pozitionati pacientul pe masa in pozitie culcat pe spate. Pregatiti cotul folosind
tehnica sterila, avand grija sa aveti acces la mana, incheietura mainii si bratul supe-
rior. Veti avea nevoie de acces la imagistica pe tot parcursul procedurii.

2. Abordul
Exista numeroase aborduri chirurgicale acceptabile pentru artroplastia de fnlocuire
a capului radial, inclusiv abordurile Kaplan si Kocher.

3. Deschideti trusa de instrumente de unica folosinta

Deschideti cutia exterioara si indepartati tava interioara. Dezlipiti capacul si lasati
sd cada instrumentele pe campul steril. Ridicati coltul deschis al capacului de plas-
tic pentru a accesa instrumentele.

4. Efectuati rezectia capului radial

Indepértati toate fragmentele osoase ale capului radial si selectati un fierastrau
microsagital de dimensiuni corespunzatoare. Stabiliti nivelul sectiunii. Cel mai scurt
implant ofera o Tnaltime a capului de 9 mm cu un diametru al capului de 19 mm,
iar cel mai mare implant ofera o inaltine a capului de 17 mm cu un diametru al
capului de 25 mm. Efectuati rezectia osului la nivelul jonctiunii cap/col, perpendi-
cular pe axa colului radial. Sectiunea trebuie sa fie imediat distala fata de marginea
distala a articulatiei proximale radioulnare (PRUj). Pastrati capul radial si bucatile
rupte, deoarece acestea vor fi utilizate pentru a stabili dimensiunea initiala a com-
ponentei.

5. Stabiliti diametrul si inaltimea capului radial
Folositi cele trei discuri de la manerul de conectare rapida cu calibrator (maner)
pentru a stabili diametrul si indltimea componentei initiale.

6. Asamblati sonda

Aliniati forma in D a tijei sondei cu spatiul manerului si apasati usor pe butonul in
formade ,,U” pentru a permite conexiunii de pe sonda sa gliseze complet in spatiul
manerului. Daca asezarea este corecta, veti auzi un clic.

7. Sondati canalul radial

Sondele sunt destinate utilizarii manuale, pentru a sonda adancimea si diametrul
canalului radial. Sonda nu are scopul de a ajusta interiorul osului. Introduceti varful
initial de 4,5 mm al sondei in centrul canalului, in timp ce mentineti alinierea axia-
1a. Utilizati sonde succesive cu diametre mai mari pana cand sonda nu mai trece cu
usurinta prin canal.
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8. Asamblarea optionala a dispozitivului de nivelat

Demontati sonda de la maner. Faceti sa gliseze dispozitivul de nivelat pe sonda de
dimensiune finald pana cand auziti cum proeminentele se fixeaza la locul lor cu un
clic. Montati la loc sonda la maner.

9. Nivelarea optionald a colului radial

Introduceti sonda in centrul canalului si faceti sa avanseze ansamblul pana cand
dispozitivul de nivelat sta pe os. Rotiti usor cu mana dispozitivul de nivelat pentru
a crea o suprafata de contact neteda pe colul radial, perpendicular pe axa longitu-
dinala a colului radial.

10. indepértarea optionala a dispozitivului de nivelat de la sond&

In unele cazuri, poate fi de dorit s& se indeparteze dispozitivul de nivelat de
la sonda. Tn maner au fost incorporate functii de indepartare pentru a ajuta la
demontare.

11. Introduceti si evaluati proba transparenta la radiatii si distantierul
Selectati diametrul corespunzator al probei transparente la radiatii pe baza diame-
trului capului stabilit anterior, ndltimea capului si diametrul tijei ce corespund di-
mensiunii corespunzatoare a sondei. Daca inaltimea este necunoscuta, incepeti cu
naltimea bazei, deoarece la proba transparenta la radiatii pot fi conectate distan-
tiere transparente la radiatii pentru a adauga o inaltime suplimentara a capului. Cu
proba transparenta la radiatii si distantierul aflate la locul lor, daca este nevoie,
examinati stabilitatea cotului, raza de miscare si lungimea radioulnara la cot si in-
cheietura mainii cu ajutorul fluoroscopiei.

12. indepértati proba transparenti la radiatii si distantierul

Apucati distantierul folosind o penseta sau o pensa pentru ace. Trageti afara dis-
tantierul pentru a-i permite acestuia sa de dezangajeze de la proba. Folosind o
penseta sau 0 pensa pentru ace, apucati de suprafetele drepte situate lateral pe
proba pentru a ajuta la indepértare. In functie de configuratia anatomica, radiusul
poate fi ridicat sau retras pentru a se obtine accesul la canalul medular.

13. Deschideti implantul

Deschideti cutia exterioara si indepartati tava interioara. Dezlipiti capacul si lasati
sa cada instrumentele pe campul steril. Scoateti capacul pentru a avea acces la
implant.

14. Introduceti si evaluati implantul.

Introduceti inlocuitorul pentru cap radial de dimensiunea selectata in radiusul pro-
ximal. Poate fi necesar sa extindeti si sa aduceti bratul in pozitia de pronatie pentru
a permite portiunii anterioare a implantului sa gliseze in jurul capitelului si sa ajun-
ga la locul ei. Cu implantul aflat la locul lui, examinati stabilitatea cotului, raza de
miscare si lungimea radioulnara la cot si incheietura mainii folosind imagistica cu
raze X.

15. indepértarea implantului

Accesati capul radial. Puneti bratul in extensie. Cu o penseta, ridicati lent radiusul
pana cand colul nu se mai afl3 aliniat cu capitelul. indepartati implantul si coborati
lent la loc radiusul in pozitie aliniata cu capitelul.

e
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