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Uvod

Systém na vymenu hlavicky radia od spolo¢nosti Synthes ponuka na vyber z
30 jednodielnych hladkych driekovych implantatov. K dispozicii su 3 priemery hla-
vicky, 3 vysky hlavicky a 4 priemery drieku. Ponukané implantaty su dodéavané
spolu so sterilnou jednorazovou sUpravou nastrojov ur¢enou na pouzitie s jednot-
livo balenymi sterilnymi ndhradami hlavicky radia.

Délezité upozornenie pre zdravotnickych pracovnikov a persondl opera¢nych sal:
Tento navod na pouzitie nezahfna vietky informacie potrebné pre vyber a pouzitie
pomaocky. Pred pouzitim si pozorne precitajte tento ndvod na pouzitie a brozuru
spolo¢nosti Synthes ,Dolezité informéacie”. Uistite sa, Ze dobre ovladate prislusny
chirurgicky postup.

Materialy

Pomocky
Implantat hlavicky radia

Materialy

Zliatina kobaltu, chrému
a molybdénu
POLYARYLAMID —

IXEF GS-1022 WHO!1
POLYKARBONAT —
KALIBER 2061-15-
FC850122, FARBA:
BIELA

SS — 17-4PH, H900
POLYKARBONAT —
KALIBER 2061-15-FC56
0048, FARBA
ORANZOVA; 2061-15-
FC330005, FARBA
MODRA; 2061-15-
FC780434, FARBA:
SVETLOSEDA

Normy

ASTM F-1537,
ISO 5832-12

Ziadne

Zarovnavacia pomocka

Rukovat Ziadne

ASTM F-899
Ziadne

Sondovacia pomécka

Skusobné pomaocky a
vlozky

Ucel pouzitia

Systém na vymenu hlavicky radia je uréeny na Ciasto¢nt nahradu laktového kibu.
Systém pozostava z hlaviciek radia v monoblokoch na necementovanu fixaciu. Im-
plantaty su k dispozicii v réznych velkostiach na primarne aj revizne implantacie.
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Indikacie

Systém na vymenu hlavicky radia ma nasledujuce indikacie:

- Vymena hlavi¢ky radia pri degenerativnych alebo posttraumatickych postihnu-
tiach prejavujucich sa bolestou, krepitaciami a znizenou pohyblivostou v radio-
humeralnom a/alebo proximalnom radioulnarnom klbe s:

— destrukciou kibu a/alebo subluxaciou viditelnou na RTG, a/alebo
— rezistenciou na konzervativnu liecbu.

- Primarna vymena po frakture hlavi¢ky radia.

— Symptomatické nasledky po resekcii hlavicky radia.

— Revizny zakrok nasledujuci po neuUspednej artroplastickej operdcii hlavicky
radia.

Kontraindikacie

— Rastuce deti s otvorenymi epifyzami.

— Dislokacie radia na ulne, ktoré by neumoznili radiohumeralnu artikulaciu.
- Reumatoidna artritida.

Cielova skupina pacientov
Tento produkt je ur¢eny na stanovené pouzitie s ohladom na indikéacie, kontraindi-
kacie a so zvazenim anatomickych pomerov a zdravotného stavu pacienta.

Urceny pouzivatel

Tento navod na pouzitie vdm sam osebe neposkytne dostatok podkladov na pria-
me pouzitie pomocky alebo systému. Dérazne odporucame ziskat pokyny od chi-
rurga, ktory ma skusenosti s pouzivanim tychto pomocok.

Tuto pomdcku maju pouzivat kvalifikovani zdravotnicki pracovnici, napr. chirurgo-
via, lekari, personal operacnej saly a osoby, ktoré sa podielaju na priprave pomoc
ky. V3etci pracovnici, ktorf manipuluju s nastrojom, by mali byt plne obozndmeni s
navodom na pouzitie, s prislusnymi chirurgickymi postupmi a s broztrkou spolo¢-
nosti Synthes , DolezZité informacie”.

Implantécia sa ma uskutocnit podla ndvodu na pouzitie v sulade s odporucanym
chirurgickym postupom. Chirurg nesie zodpovednost za vhodnost indikacie
pomaocky pre dany patologicky stav a za spravne prevedenie operacie.

Ocakavané klinické prinosy

Ocakavané klinické prinosy systému na vymenu hlavicky radia pri pouziti podla

navodu na pouzitie a v stlade s odporu¢anymi technikami su:

— Nastroje pomahaju pri zistovani vysky hlavicky radia in-situ a vizualizacii proxi-
malnej ulny a klbu.

— Implantaty brania longitudindlnemu kolapsu radia, ¢o umoziuje zahojenie pri-
druzenych poraneni makkych tkaniv s hlavi¢kou radia v anatomickej pozicii.

Funkéné charakteristiky pomocky

Systém na nédhradu hlavicky radia od spolo¢nosti Synthes umoziiuje priamu aj
radiografickG  vizualizaciu radiokapitularneho, proximalneho radioulnarneho
a ulnohumeralneho kibu v priebehu skuzania. Jasna vizualizacia pomocou skd3ob-
nych pomocok priepustnych pre réntgenové ziarenie zabezpecuje, Ze vybraty im-
plantat umozni urcity stuperi volnosti v kreku radia, ¢o poméha implantatu zostat
vo vycentrovanej polohe v priebehu laktovych pohybov. Okrem toho jednorazova
instrumentacia znamena ucinnost a Usporu nakladov.

Mozné neziaduce udalosti, vedlajsie ucinky a zvyskové rizika

- NezZiaduca reakcia tkaniva, alergické/hypersenzitivna reakcia

— Infekcia

- Dislokéacia

— Zlé mechanické pomery v kibe

— Poskodenie okolitych struktdr (vratane neporanenych ligament)

— Neurovaskuldrne poskodenie

— Bolest alebo neprijemné pocity

— Poskodenie kosti vratane intraoperacnej a pooperacnej fraktury, resorpcie kosti
alebo nekrozy kosti

— Poskodenie makkych tkaniv (vratane kompartmentového syndrému a heteroto-
pickej osifikacie)

— Poranenie pouzivatela

- Priznaky vyplyvajuce z migracie, uvolnenia, ohnutia alebo zlomenia implantatu
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Sterilna pomocka

STERILE Sterilizované oziarenim

Sterilné pomocky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

Pred pouzitim skontrolujte datum exspiracie vyrobku a neporusenost steriiného
balenia. NepouZivajte, ak je balenie poskodené alebo uplynul datum exspiracie.

Opétovne nesterilizujte

Pomdcka na jednorazové pouzitie

@ Nepouzivajte opakovane

Oznacuje zdravotnicku pomécku urcent na jednorazové pouzitie alebo na pouzitie
u jedného pacienta pri jednom zakroku.

Opakované pouzitie alebo klinicka regeneracia (napr. Cistenie a opatovna steriliza-
cia) moézu narusit Strukturalnu celistvost pomocky a/alebo viest k jej zlyhaniu, ¢o
moze viest k poraneniu, ochoreniu alebo smrti pacienta.

Okrem toho mdZze opakované pouzivanie alebo regeneracia pomocok urcenych na
jednorazové pouzitie vyvolat riziko kontaminacie, napr. z dévodu prenosu infek¢-
ného materidlu z jedného pacienta na iného. To by mohlo viest k poskodeniu zdra-
via alebo smrti pacienta alebo pouzivatela.

Varovania a preventivne opatrenia

V3eobecné rizika suvisiace s chirurgickym zékrokom nie st opisané v tomto ndvode
na pouzitie. Dal3ie informécie si pre¢itajte v brozdre DéleZité informécie spolo¢nos-
ti Synthes.

Dérazne sa odporuca, aby systém na nahradu hlavicky radia implantovali len chi-
rurgovia, ktori su obozndmeni so vieobecnymi problémami laktovej chirurgie
a ktorf dokazu zvladnut chirurgické techniky Specifické pre tento vyrobok. Implan-
tacia sa ma uskutocnit na zaklade pokynov pre odporucany chirurgicky postup.
Chirurg je zodpovedny za zabezpecenie spravneho vykonania operacie.

Vyrobca nie je zodpovedny za ziadne komplikacie vyplyvajuce z nespravnej diagno-
zy, vyberu nespravneho implantatu, nespravnej kombinacie komponentov implan-
tatu a/alebo operacnych technik, obmedzeni liecebnych metédd alebo nedostatoc-
ne zabezpecenej asepsy.

Preventivne opatrenia

— Ak nevykonéate rekonstrukciu ligamentum anulare, méze dojst k subluxacii hla-

vicky radia. V rdmci prevencie subluxacie alebo dislokacie hlavicky radia zabez-

pecte stabilitu ulnohumeralneho kibu anatomickou repoziciou akychkolvek po-
skodeni ulny a obnovou globélnej stability lakta pomocou prislusnych fixa¢nych
nastrojov.

Pri resekcii hlavicky radia minimalizujte resekciu krc¢ka radia.

— Preplnenie (overstuffing) je nasledkom prilisného predizenia radia vzhladom k
ulne a/alebo zvacienia priemeru hlavicky radia v porovnani s nativnou hlavi¢kou
radia. Dosledkom moze byt obmedzeny rozsah pohybu a/alebo bolestivost, kto-
ré si vyziadaju reviziu.

— Pri sondovani dreriovej dutiny radia:

— Nezavadzajte ani nevytahujte sondovaciu pomocku z drefiovej dutiny radia
pomocou impaktora.

— Chirurgicky pristup do drefiového kandla musi byt dostato¢ny, aby pri praci so
sondovacou pomaockou nedoslo k poskodeniu kreku radia.

Pri volitelnom zarovnavani kr¢ku radia je nutné predist nadbyto¢nému zbruse-

niu, kedze to moze zvacsit potrebnu vysku hlavicky implantatu.

Pri zavadzani ski3obnej pomocky priepustnej pre rontgenové Ziarenie, vloziek

priepustnych pre rontgenové Ziarenie a implantatov:

— Pri zavadzani a vytahovani nepouzivajte nadmernu silu.

— Skusobnu pomédcku priepustnd pre réntgenové Ziarenie a vlozky priepustné
pre réntgenové Ziarenie je zakdzané implantovat. Je nutné ich odstranit pred
zavedenim implantatu.

Pri zavadzani implantatu davajte pozor, aby nedoslo k priskripnutiu makkych

tkaniv.

Heterotopicka osifikécia (HO) je potencidlnou neziaducou udalostou po frakture

lakta. Faktory spojené so vznikom HO po frakture lakta zahffiaju rozsah a cha-

rakter poranenia a dobu do prvej operécie po frakttre. Dalie prispievajlce fak-
tory moézu zahfnat, okrem iného, dobu imobilizacie lakta, infekciu a pocet post-
traumatickych zakrokov.
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Prostredie magnetickej rezonancie

Podmienecne bezpecné v prostredi MR

Indukované zahrievanie, krutiaci moment, dislokacia a obrazové artefakty spifiaju
normy a kritéria prijatelnosti uvedené v tabulke nizsie.

Test Norma
ASTM F2182-11a

Kritéria prijatelnosti

RF zahrievanie Indukované zvysenie
teploty < 6 °C po

15 minutach expozicie

Sila ASTM F2052-15 Indukovana sila <

hmotnost pomaocky

Krutiaci moment ASTM F2213-17 Indukovany moment <
hmotnost pomaocky x
najdlhsi rozmer

pomocky

Obrazovy artefakt ASTM F2119-07 Nevztahuje sa: Vysledok
je charakteristikou

velkosti artefaktu

Neklinické testovanie preukazalo, Ze systém na vymenu hlavi¢ky radia je podmie-

necne bezpecny v prostredi MR. Pacient s touto pomdckou méze bezpec¢ne pod-

stupit zobrazovacie vysetrenie v MR systéme splfiajicom nasledujtice podmienky:

— statické magnetické pole s intenzitou 3,0 T alebo menej;

— maximalny priestorovy gradient pola 4 180 G/cm (41,8 T/m);

— maximalna celotelova spriemerovana 3pecificka miera absorpcie (SAR), uvadza-
na MR systémom, na urovni 2 W/kg (kontrolny rezim prvej Urovne).

Za vyssie definovanych podmienok skenovania sa ocakava, ze systém na vymenu

hlavicky radia spésobi maximalny narast teploty nizsi nez 1,8 °C po 15 minutach

kontinudlneho skenovania v poli sintenzitou 1,5 T a nizsinez 3,1 °C po 15 mindtach

kontinuédlneho skenovania v poli s intenzitou 3 T.

V neklinickom testovani zasahoval obrazovy artefakt sp6sobeny poméckou pribliz-
ne 64 mm od systému na vymenu hlavi¢ky radia pri zobrazovani s pulznou sekven-
ciou gradient echo v MR systéme s intenzitou 3 T.

Osetrenie pred pouzitim pomocky
Pomdcky sa dodavaju sterilné. Vyberte vyrobky z obalu aseptickym sp6sobom.

Sterilné pomoécky uchovavajte v ich pévodnom ochrannom obale a z balenia ich
vyberajte len tesne pred pouzitim.

Pred pouzitim skontrolujte dadtum exspirdcie vyrobku a neporusenost sterilného
balenia. Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte.

Odstranenie implantatu

Implantat na vymenu hlavicky radia slizi na permanentnud implantaciu a nie je ur-
¢eny na vyberanie po implantacii. O3etrujuci chirurg sa viak moze v nasledujucich
situdciach rozhodnut odstranit implantat na zéklade vyhodnotenia rizik a prinosov:
— zlomenie, migrécia alebo iné klinické zlyhanie

- bolest

— infekcia

klinicka funkcia uz nie je potrebna

RieSenie problémov

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré sa mézu vyskytnut v stvislosti s pomockou, je
potrebné nahlasit vyrobcovi a prislusnému dradu ¢lenského $tatu, v ktorom pouzi-
vatel a/alebo pacient sidli.
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Dalsie informacie $pecifické pre tuto pomécku

@ Ak je balenie poskodené, vyrobok nepouzivajte

@ Nepouzivajte opakovane

Referencné ¢islo

Cislo 3arze

-
o
-

Opravneny vyrobca

Datum vyroby

Podmienecne bezpec¢né v prostredi MR

Datum exspiracie

=Rl > 1

Precitajte si ndvod na pouzitie

Likvidacia

Ziadny implantat, ktory bol kontaminovany krvou, tkanivami a/alebo telesnymi te-
kutinami/latkami, sa nesmie pouzivat opakovane a ma sa s nim manipulovat v su-
lade so smernicami nemocnice.

Vsetky nastroje st na jednorazové pouzitie. Nesterilizujte opakovane. Vsetky pou-
Zité aj nepouzité nastroje po zakroku zlikvidujte v sulade s nemocni¢nymi postup-
mi.

Osobitné operacné pokyny
Planovanie zakroku a chirurgicka technika

1. Poloha pacienta

UloZte pacienta na stol do polohy na chrbte. Pripravte laket sterilnou technikou,
aby ste mali pristup k ruke, zapastiu a hornej asti paze. V priebehu zakroku bude
potrebny pristup k zobrazovacej technike.

2. Pristup
Existuje viacero prijatelnych chirurgickych pristupov pre artroplastiku s vymenou
hlavi¢ky radia, vratane Kaplanovho a Kocherovho pristupu.

3. Otvorenie sterilnej jednorazovej supravy nastrojov

Otvorte vonkajsiu skatulu a vyberte vnatorny nosi¢. ZlUpnite veko a polozte nosi¢
do sterilného pola. Zdvihnutim otvoreného rohu plastového veka sa dostanete k
nastrojom.

4. Resekcia hlavicky radia

Odstrante pripadné fragmenty hlavicky radia a vyberte sagitalnu mikropilu sprav-
nej velkosti. Urcite Uroven rezu. Najkratsi implantat ma vysku hlavicky 9 mm a
priemer hlavicky 19 mm. Najvacsi implantat ma vysku hlavicky 17 mm a priemer
hlavi¢ky 25 mm. Resekujte kost na Urovni junkcie hlavicky/kreku, kolmo na os kre¢ku
radia. Rez by mal byt distélne od distalneho okraja proximalneho radioulnarneho
kibu (PRU)). Ulozte hlavicku radia a ulomky bokom, kedZe ich neskér pouzijete na
uvodny odhad velkosti komponentov.

5. Stanovenie priemeru a vysky hlavicky radia
Pomocou troch diskov v rukovati Quick Connect s merac¢om velkosti (rukovat) urci-
te Uvodny priemer a vy3ku komponentu.

6. Zostavenie sondovacej pomocky

Zarovnajte telo sondovacej pomocky v tvare D s prierezom v rukovati a jemne za-
tlacte tlacidlo v tvare ,U", aby bolo mozné konektor sondovacej pomocky plne
zasunut do otvoru na rukovati. Pri sprdvnom dosadnuti pomécky sa ozve kliknutie.

7. Sondovanie drenovej dutiny radia

Sondovacie pomdcky st uréené na manuélne sondovanie hibky a priemeru drefio-
vej dutiny radia. Sondovacia pomdcka nesluzi na vystruzovanie endostélnej kosti.
Zavedte $picku pociato¢nej sondovacej pomocky s priemerom 4,5 mm do stredu
dutiny, pricom udrzujte osové zarovnanie. Postupne zvac¢3ujte priemer sondovacich
pomacok, az kym uz sondovaciu pomocku nebude mozné lahko zaviest do dutiny.
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8. VolitelIné zostavenie zarovnavacej pomocky

Odpojte sondovaciu pomdocku od rukovate. Zasunite zarovnavaciu pomdcku na
sondovaciu pomocku konecnej velkosti, uska by mali zakliknit na miesto. Opat
nasadte sondovaciu pomocku na rukovat.

9. VoliteI'né zarovnanie krcku radia

Zavedte sondovaciu pomocku do stredu dutiny a zasurite zostavu az do polohy, v
ktorej bude zarovnavacia pomdcka spocivat na kosti. Rukou jemne otacajte zarov-
navacou pomockou, aby ste vytvorili hladky kontaktny povrch na kreku radia, kol-
mo na pozdiznu os kreku radia.

10. VoliteI'né odpojenie zarovnavacej pomocky od sondovacej pomécky

V urcitych pripadoch méze byt vhodné zarovnavaciu pomécku od sondovacej po-
mocky odpojit. Rukovét obsahuje prvky na odpojenie, ktoré poméahaju s odmonto-
vanim.

11. Zavedenie a vyhodnotenie skisobnej pomécky a vlozky priepustnych
pre réntgenové ziarenie

Zvolte vhodny priemer skisobnej pomocky priepustnej pre rontgenové Ziarenie na
zaklade priemeru hlavicky, vysky hlavi¢ky a priemeru drieku predtym urcenych pri-
slusnou sondovacou pomockou. Ak je vyska nezndma, zacnite zékladnou vyskou,
kedZe vlozky priepustné pre rontgenové Ziarenie je mozné pripojit ku skisobnym
pomaockam priepustnym pre réntgenové Ziarenie a zvacsit tak ich vysku. So zave-
denou skddobnou pomdckou a vlozkou priepustnymi pre réntgenové Ziarenie (v
pripade potreby) vy3etrite stabilitu lakta, rozsah pohybov a radioulnarnu dizku v
lakti a zapasti pomocou skiaskopie.

12. Odstranenie skusobnej pomécky a vlozky priepustnych pre réntgeno-
vé Ziarenie

Pomocou peanu alebo ihelca uchopte viozku. Tahajte viozku smerom von, aby sa
odpojila od skusobnej pomdcky. Pomocou peanu alebo ihelca uchopte skusobnu
pomocku za ploché ¢asti po bokoch pomécky — poméze vam to pri vytahovani. V
zavislosti od anatomickej Struktury je mozné radius zdvihnut alebo zatiahnut, aby
ste ziskali pristup do dreriového kanala.

13. Otvorenie implantatu
Otvorte vonkajsiu Skatulu a vyberte vnutorny nosi¢. ZlUpnite veko a polozte nosi¢
do sterilného pola. Odstrante veko, aby ste sa dostali k implantatu.

14. Zavedenie a zhodnotenie implantatu

Zavedte nahradu hlavicky radia so zvolenou velkostou do proximéalneho radia.
Pazu moéze byt nutné natiahnut a otocit do prondcie, aby bolo mozné prednt ¢ast
implantatu zasunut okolo capitulum humeri na miesto. Po zavedenf implantatu na
miesto skontrolujte stabilitu lakta, rozsah pohybov a radioulnarnu dizku v lakti a
zapasti pomocou skiaskopie.

15. Odstranenie implantatu

Vytvorte pristup k hlavicke radia. Ulozte pazu do extenzie. Pomocou kliesti poma-
ly zdvihnite radius az do polohy, v ktorej uz kré¢ok nebude zarovnany s capitulum
humeri. Odstraiite implantat a pomaly spustite radius spat do polohy zarovnanej s
capitulum humeri.
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