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Giris

Synthes Radius Basi Replasman Sistemi, 30 adet tek parcali diz stem implant opsi-
yonu icerir. 3 bas capi, 3 bas yiiksekligi ve 4 stem capi mevcuttur. implant secenek-
lerinin yaninda, ayri olarak paketlenmis steril Radius Basl Replasmanlari ile beraber
kullanilmak tzere steril bir tek kullanimlik alet kiti saglanir.

Tip uzmanlari ve ameliyathane personeli icin dnemli not: Bu kullanim talimatlari bir
cihazin secimi ve kullanimi icin gerekli tim bilgileri icermemektedir. Kullanmadan
énce litfen bu kullanim talimatlarini ve Synthes “Onemli Bilgiler” brosurini dik-
katle okuyun. Uygun cerrahi prosedire asina oldugunuzdan emin olun.

Materyaller

Cihazlar Materyaller Standartlar
Radius Basl implanti Kobalt Krom Molibden ASTM F-1537,
Alasimi ISO 5832-12
Rende POLIARILAMID — yok
IXEF GS-1022 WHO1
Sap POLIKARBONAT — yok
KALIBRE 2061-15-
FC850122, RENK: BEYAZ
Sonda SS - 17-4PH, H900 ASTM F-899

Deneme Parcalari ve Ara
Parcalar

POLIKARBONAT - yok
KALIBRE 2061-15-FC56
0048, RENK: TURUNCU;
2061-15-FC330005,
RENK: MAVIi; 2061-15-
FC780434, RENK: ACIK
GRIi

Kullanim Amaci

Radius Basi Replasman Sistemi, dirsek ekleminin kismi replasmani icin amaglanmis-
tir. Sistem ¢imentosuz fiksasyonlu mono-blok radius baslarindan olusur. Primer ve
revizyon uygulamalarr icin cesitli boylarda implantlar mevcuttur.
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Endikasyonlar

Radius Basi Replasman Sistemi su durumlar icin endikedir:

— Asagidaki durumlarla beraber agri, krepitasyon ve radio-humeral ve/veya
proksimal radio-ulnar eklemde hareket azalmasi gortlen dejeneratif veya trav-
ma sonrasi sakatliklar icin radius basi replasmani:

— rontgende gorulebilen eklem tahribati ve/veya sublukasyon ve/veya
— geleneksel tedaviye direnc.

— Radius basi kirigini takiben primer replasman.

— Radius basi rezeksiyonunu takiben semptomatik sekel.

— Basarisiz radius basi artroplastisini takiben revizyon.

Kontrendikasyonlar

- Acik epifizi olan blytyen cocuklar

- Ulna tzerinde radio-humeral artiktlasyona izin vermeyecek radius dislokasyon-
lari

— Romatoid artrit

Hedef Hasta Grubu
Urtin; kullanim amaci, endikasyonlari ve kontrendikasyonlarina uygun olarak ve
hastanin anatomisi ile saglk durumu dikkate alinarak kullaniimalidir.

Amacglanan Kullania

Bu kullanim talimatlari Cihaz veya Sistemin dogrudan kullanimi icin tek basina ye-
terli alt yapiyl saglamaz. Bu cihazlarin kullanimi konusunda deneyimli bir cerrahin
talimat vermesi 6nemle tavsiye edilir.

Bu cihazin cerrahlar, hekimler, ameliyathane personeli ve cihaz hazirlama siurecine
dahil olan kisiler gibi kalifiye saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amaclan-
mistir. Cihazlari kullanan tim personel kullanim talimatlari, varsa cerrahi prosedur-
ler ve/veya Synthes “Onemli Bilgiler” brostrt hakkinda tam bilgiye sahip olmalidir.

implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosediire yonelik talimatlara uygun olarak
gergeklestiriimelidir. Cerrah, cihazin patolojiye/belirtilen duruma uygunlugundan
ve operasyonun dogru bir sekilde yapildigin emin olmakla yaktmludur.

Beklenen Klinik Faydalar

Kullanim talimatlarina ve 6nerilen teknige uygun olarak kullanildiginda, Radius Bas!

Replasman Sisteminin beklenen klinik faydalari asagidaki gibidir:

— Aletler, radius bas! yuksekliginin in-situ olarak belirlenmesine ve proksimal ulna
ile eklemin gorsellestirilmesine yardimci olur.

- Implantlar, radiusun uzunlamasina kollapsina karsi destek saglar ve ilgili yumusak
doku zedelenmelerinin radius basi anatomik pozisyonda olacak sekilde iyilesme-
sine izin verir.

Cihazin Performans Ozellikleri

Synthes Radius Basi Replasman Sistemi, deneme sirasinda radio-kapitellar, proksi-
mal radio-ulnar ve ulno-humeral eklemlerin dogrudan ve radyografik olarak gor-
sellestiriimesine olanak tanir. Radyoltsen Deneme Parcalari ile elde edilen net go-
rinus, secilen implantin radius boynunda bir oynama payina izin vermesini
sag@layarak implantin dirsek hareketi sirasinda ortalanmis durumda kalmasina yar-
dimci olur. Ek olarak, tek kullanimlik aletler ile verimlilik ve maliyet agisindan tasar-
ruf elde edilir.

Potansiyel Advers Olaylar, istenmeyen Yan Etkiler ve Artik Riskler

— Advers Doku Reaksiyonu, Alerji/Hipersensitivite Reaksiyonu

- Enfeksiyon

- Dislokasyon

- Zayif Eklem Mekanikleri

— Cevreleyen Yapilarda Hasar (zedelenmemis ligamanlar dahil)

— Norovaskler Hasar

- Agri veya Rahatsizlik

— Intra-Operatif ve Post-Operatif Kemik Kingi, Kemik Rezorpsiyonu ve Kemik
Nekrozu dahil Kemik Hasari

— Yumusak Doku Hasari (Kompartman Sendromu ve Heterotopik Osifikasyon da-
hil)

- Kullanicinin Yaralanmasi

— Implantin Yer Degistirmesi, Gevsemesi, Biikiilmesi veya Kirlmasina Bagli Semp-
tomlar
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Steril cihaz

STERlLE irradyasyon yéntemi kullanilarak sterilize edilmistir

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen énce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

Kullanmadan 6nce, triintn son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa ya da son kullanma tarihi gecmis ise
kullanmayin.

Tekrar sterilize etmeyin

Tek kullanimhik cihaz

® Tekrar kullanmayin

Tek kullanim veya tek bir prosedir esnasinda tek bir hastada kullanim icin tasarlan-
mis tibbi bir cihazi belirtir.

Tekrar kullaniimasi veya klinik olarak tekrar islemden gegirilmesi (6r. temizlik ve
tekrar sterilizasyon) cihazin yapisal butinlugunu bozabilir ve/veya hastanin yaralan-
masina, hastalanmasina veya 6limune neden olabilecek bir cihaz arizasina yol aca-
bilir.

Ayrica, tek kullanimlik cihazlarin tekrar kullaniimasi veya tekrar islemden gecirilme-
si, 6rneg@in enfeksiydz materyalin bir hastadan digerine bulastiriimasi nedeniyle bir
kontaminasyon riski olusturabilir. Bu durum hasta veya kullanicinin yaralanmasi
veya 6limuyle sonuclanabilir.

Uyarilar ve Onlemler
Cerrahi mudahaleyle iliskili genel riskler bu kullanim talimatlarinda agiklanmamistir.
Daha fazla bilgi icin lutfen Synthes “Onemli Bilgiler” brostrtne basvurun.

Radius Basl Replasman Sisteminin yalnizca dirsek cerrahisinin genel sorunlarina asi-
na ve Urline 6zgu cerrahi prosedurlere hakim cerrahlar tarafindan implante edilme-
si 6nemle tavsiye edilir. implantasyon, tavsiye edilen cerrahi prosediire yonelik tali-
matlara  uygun olarak gerceklestirilmelidir. ~ Ameliyatin ~ dogru  sekilde
gerceklestirilmesini saglamak cerrahin sorumlulugundadir.

Uretici hatali tani, yanlis implant secimi, yanlis sekilde kombine edilmis implant bi-
lesenleri ve/veya operasyon teknikleri, tedavi ydntemlerinin sinirlamalari veya yeter-
siz asepsiden kaynaklanan hicbir komplikasyondan sorumlu degildir.

Onlemler
— Annular ligaman onarilmazsa radius basinin subluksasyonu gerceklesebilir. Radi-
us basinin subluksasyonunu veya dislokasyonunu 6nlemek icin her tirlt ulnar
zedelenmeyi anatomik olarak redikte ederek ulno-humeral eklem stabilitesini
saglayin ve uygun sabitleme araclarini kullanarak dirsegin genel stabilitesini geri
kazandirin.
Radius basini rezekte ederken, radius boynu rezeksiyonunu minimuma indirin.
— Radiusun ulnaya gore fazla uzatilmasi ve/veya radius basi capinin natif radius
basina gore daha buyuk olmasi asiri doldurmaya neden olur. Hareket kisitlamasi
veya agri olusabilir ve boyle bir durumda revizyon gerekir.
Radius kanalina sondaj yaparken:
— Sondayi radius kanalina ilerletmek veya kanaldan cikarmak icin impaksiyon
kullanmayin.
— Sonda kullanilirken radius boynuna zarar vermemek icin meddler kanala yeter-
li cerrahi erisim mevcut olmalidir.
- Istege baglh radius boynu rendeleme islemi yapilirken, gerekli implant basi yiik-
sekligini arttirabilecedi icin asiri rendelemekten kaginin.
— Radyoltsen Denemeyi, Radyolusen Ara Parcalari ve implantlari yerlestirirken:
— Yerlestirme veya cikarma sirasinda asiri kuvvet uygulamayin.
— Radyollsen Denemeyi ve Radyollsen Ara Parcalari implante etmeyin. Bu par-
calar, implant yerlestiriimeden 6nce ¢ikarilmalidir.
— Iimplanti yerlestirirken yumusak dokuya carpmaktan kaginin.
Heterotopik osifikasyon (HO), dirsek kirigini takip eden olasi bir advers olaydir.
Dirsek kirngini takip eden HO olusumu ile iliskilendirilmis faktorler zedelenmenin
kapsami ve niteliginin yaninda kiriktan sonra uygulanan ilk cerrahi midahaleye
kadar gecen sure ile ilgilidir. Katkida bulunan diger faktorler arasinda, siralanan-
larla sinirl kalmamak kosuluyla, dirsek immobilizasyonunun suresi, enfeksiyon ve
travma sonrasi uygulanan cerrahi mudahalelerin sayisi yer alir.
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Manyetik Rezonans Ortami

MR Kosullu

indtklenen 1sinma, tork, yer degistirme ve goriinti artefaktlari standartlara ve asa-
gidaki tabloda listelenen kabul kriterlerine géredir.

Test Standart Kabul Kriterleri

ASTM F2182-11a

indiiklenen i1sinma <
15 dakika maruz
kaldiktan sonra 6°C artis

RF’ye Baglh Isinma

Kuvvet ASTM F2052-15 indiklenen kuvvet <
cihaz agirhgi
Tork ASTM F2213-17 indiiklenen tork <

cihazin agirhdi x cihazin
en uzun boyutu

Goruntu Artefakti ASTM F2119-07 Gecerli Degil: Sonug,
artefakt boyunun
karakterize edilmesi ile

elde edilir

Klinik olmayan testler, Radius Basi Replasman Sisteminin MR Kosullu oldugunu

ortaya koymustur. Bu cihazin implante edildigi bir hasta, asagidaki kosullari karsi-

layan bir MR sisteminde glivenle taranabilir:

— 3,0 T veya daha dustk statik manyetik alan;

— 4.180 G/cm (41,8 T/m) maksimum uzamsal alan gradyani;

— MR sistemi tarafindan raporlanan maksimum tim vicut ortalamali spesifik ab-
sorpsiyon orani (SAR) 2 W/kg (ilk Seviye Kontrolii Modu).

Yukarida aciklanan tarama kosullari altinda, Radius Basi Replasman Sisteminin

1,5 T degerinde kesintisiz 15 dakikalik tarama sonrasinda 1,8 °C'den ve 3 T dege-

rinde kesintisiz 15 dakikalik tarama sonrasinda 3,1 °C'den dustik bir maksimum isi

artisi retmesi beklenmektedir.

Klinik olmayan testlerde, gradyan eko puls sekansi ve 3 T MRI sistemi ile gérintu-
leme yapildiginda, cihazin neden oldugu gorunta artefakti Radius Basi Replasman
Sisteminden yaklasik 64 mm mesafeye uzanmaktadir.

Cihazin Kullanimindan Once Yapilmasi Gerekenler
Cihazlar steril olarak saglanmaktadir. Urtinleri ambalajdan aseptik sekilde cikarin.

Steril cihazlari orijinal koruyucu ambalajlarinda saklayin ve kullanimin hemen 6nce-
sine dek ambalajdan ¢ikarmayin.

Kullanmadan &nce, Grinln son kullanma tarihini kontrol edin ve steril ambalajin
saglamligindan emin olun. Ambalaj hasarliysa trint kullanmayin.

implantin Cikarilmasi

Radius Basl Replasman implanti kalici bir implanttir ve implante edildikten sonra
¢ikarilmasi amaclanmamistir. Ancak, tedaviyi uygulayan cerrah asagidaki durum-
larda risk-fayda degerlendirmesine gore implanti cikarmayi tercih edebilir:

— Kirilma, yer degistirme veya diger klinik arizalar

— Agri

- Enfeksiyon

- Klinik islevin artik gerekli olmamasi

Sorun Giderme
Cihaz ile ilgili meydana gelen tim ciddi olaylar Ureticiye ve kullanici ve/veya hasta-
nin bulundugu Uye Ulkedeki yetkili merciye rapor edilmelidir.
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Cihaza Ozel Ek Bilgiler

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

LOT| Lot veya seri numarasi
M VYasal Uretici

M Uretim tarihi

MR Kosullu

Son kullanma tarihi

Kullanim talimatlarina bakin

imha Etme

Kan, doku ve/veya vicut sivilari/maddeleri ile kontamine olmus herhangi bir imp-
lant asla tekrar kullaniimamalidir ve uygun hastane protokoline gére muamele
gormelidir.

Tum aletler tek kullanimliktir. Tekrar sterilize etmeyin. Kullanilan ve kullanilmayan
tim aletleri ameliyat sonrasinda hastane prosedurlerine uygun olarak atin.

Ozel Cahistirma Talimatlari
Operasyon Planlamasi ve Cerrahi Teknik

1. Hastay1 konumlandirin

Hastayr masa Uzerinde supin pozisyonda konumlandirin. Dirsedi steril teknik kulla-
narak ve ele, bilege ve Ust kola erisiminiz olacak sekilde hazirlayin. Prosedir boyun-
ca goruntuleme erisiminiz olmasi gerekecektir.

2. Yaklasim
Kaplan ve Kocher yaklasimlari da dahil olmak Uzere, radius basi replasman artrop-
lastisi icin pek cok kabul edilir cerrahi yaklasim mevcuttur.

3. Steril, tek kullanimlik alet kitini agin
Dis kutuyu agin ve i¢ tepsiyi cikartin. Kapagi geriye dogru soyun ve tepsiyi steril
alana birakin. Plastik kapagin acilan kosesini kaldirarak aletlere erisin.

4. Radius basini rezekte edin

Tum radius basi kemik pargalarini giderin ve uygun boyutlu bir mikro sajital testere
secin. Kesim seviyesini belirleyin. En kisa implant 9 mm’lik bas yuksekligi ile
19 mm’lik bas capina, en uzun implant ise 17 mm’lik bas yiksekligine ve 25 mm’lik
bas capina karsilik gelir. Kemigi bas/boyun kesisimi seviyesinde, radius boynunun
eksenine dikey olarak rezekte edin. Kesi, Proksimal Radius Ulnar Ekleminin (PRUj)
distal kenarina hemen distal konumda olmalidir. Radius basini ve kirilan pargalari
saklayin, bunlar ilk komponent boyutu belirleme sirasinda kullanilacaktir.

5. Radius basi capini ve yiiksekligini belirleyin
ilk komponentin capini ve yiiksekligini belirlemek icin Boyut Belirleyicili Hizl Bagla-
nan Saptaki (Sap) t¢ canagr kullanin.

6. Sonday1 takin

Sonda saftinin D sekilli bolumunt Sap yuvasi ile hizalayin ve Sonda baglantisinin
Sap yuvasina tamamen kaymasina olanak tanimak igin “U" sekilli dugmeye hafifce
basin. Duzgin oturdugunda bir tik sesi duyulacaktir.

7. Radius kanalina sondaj uygulayin

Sondalarin, radius kanalinda derinlik ve cap icin sondaj yapmak Uzere elle kullanil-
masl amaclanmistir. Sonda, endosteal kemigi genisletmek icin amaclanmamistir.
4,5 mm'lik baslangi¢ Sondasinin ucunu kanalin merkezine yerlestirin ve bu sirada
aksiyal hizalamayi koruyun. Sonda kanal icine kolaylikla giremez hale gelene kadar
kademeli olarak daha genis capli Sondalari kullanin.
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8. istege baglh Rende tertibati

Sondayi Saptan sokin. Rendeyi, ¢ikintilarin tik sesi cikararak yerine oturdugunu
duyana kadar en son kullanilan boydaki Sonda tzerine kaydirin. Sondayi Sapa tek-
rar takin.

9. istege bagl radius boynu rendesi

Sondayi kanalin merkezine yerlestirin ve Rende kemik Uzerine dayanana kadar ter-
tibati ilerletin. Radius boynu Uzerinde diiz bir temas ylzeyi olusturmak Uzere Ren-
deyi elinizle radius boynunun uzunlamasina eksenine dikey olarak nazikce dondu-
ran.

10. Rendenin Sondadan istege bagl olarak ¢ikariimasi
Belirli durumlarda, Rendenin Sondadan ¢ikarilmasi tercih edilebilir. S6kme islemine
yardimci olmasi icin Sapa cikarma 6zellikleri dahil edilmistir.

11. Radyoliisen Denemeyi ve Ara Parcayi yerlestirin ve degerlendirin
Onceden belirlenen bas capini, bas ytksekligini ve uygun Sonda boyu ile eslesen
stem capini baz alarak uygun Radyolisen Deneme capini secin. Yukseklik bilinmi-
yorsa taban yuksekliginden baslayin, ek bas ylksekligi saglamak icin RadyolUsen
Ara Parcalar Radyolisen Denemeye baglanabilir. Radyolisen Deneme ve gerekiyor-
sa Ara Parca yerlestirilmis haldeyken dirsegin stabilligini, hareket araligini ve dirsek-
teki ve bilekteki radio-ulnar uzunlugu floroskopi ile kontrol edin.

12. Radyoliisen Denemeyi ve Ara Parcayi ¢ikarin

Forseps veya Igne Tutucu kullanarak Ara Parcayi tutun. Ara Parcanin Denemeden
ayrilmasini saglamak icin Ara Parcayi disari dogru cekin. Forseps veya igne Tutucu
kullanarak, cikarma islemine yardimci olmasi icin Denemenin yan tarafinda yer alan
lamalari tutun. Anatomiye bagl olarak, meduler kanala erisim saglamak icin radius
yukari kaldirlabilir veya geri cekilebilir.

13. implanti agin
Dis kutuyu agin ve i¢ tepsiyi ¢ikartin. Kapagi geriye dogru soyun ve tepsiyi steril
alana birakin. implanta erismek icin kapagi cikarin.

14. implanti yerlestirin ve degerlendirin

Secilen boydaki Radius Basi Replasmanini proksimal radiusa yerlestirin. implantin
anterior kisminin kapitelum etrafina kaymasi ve yerine oturmasi icin kolu uzatmaniz
ve biikmeniz gerekebilir. implant yerine yerlestiginde dirsegin stabilligini, hareket
araligini ve dirsekteki ve bilekteki radio-ulnar uzunlugu réntgen ile kontrol edin.

15. implantin ¢ikarilmasi

Radius basina erisim saglayin. Kolu uzatiimis pozisyona alin. Forseps kullanarak,
boyun artik kapitelum ile hizali olmayana kadar radiusu yavasca kaldirin. implanti
¢ikarin ve radiusu yavasca kapitelum ile hizalanacak sekilde indirin.
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