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Bruksanvisning

System for radiushodeutskifting
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Innledning

Synthes-systemet for radiushodeutskifting tilbyr 30 alternativer for glatte stamme-
implantater i ett stykke. Det finnes tre hodediametere, tre hodehgyder og fire
stammediametere. Med implantatene medfglger et sterilt instrumentsett il
engangsbruk, som skal benyttes med de individuelt pakkede sterile radiushodeer-
statningene. Ved planlegging av kirurgisk intervensjon ma den behandlende legen
sammenligne pasientens anatomiske og biomekaniske behov med tilgjengelige
implantater.

Viktig merknad til medisinsk fagpersonell og kirurgiske medarbeidere: Denne
bruksanvisningen inneholder ikke all informasjon som er ngdvendig for valg og
bruk av en enhet. Les denne bruksanvisningen og Synthes-brosjyren «Viktig infor-
masjon» ngye far bruk. Serg for at du er kjent med riktig kirurgisk prosedyre.

Materialer
Enhet(er) Materiale(r) Standard(er)
Radiushodeimplantat Koboltkrommolybden- | ASTM F-1537,
legering ISO 5832-12
Avretter POLYAKRYLAMID — Ingen
IXEF GS-1022 WHO1
Handtak POLYKARBONAT - Ingen
KALIBER 2061-15-
FC850122, FARGE: HVIT
Ultralydmaler SS = 17-4PH, H900 ASTM F-899
Praveeksemplarer og POLYKARBONAT - Ingen
avstandsstykker KALIBER 2061-15-FC56
0048, FARGE: ORANSJE;
2061-15-FC330005,
FARGE: BLA; 2061-15-
FC780434, FARGE:
LYSEGRA

Tiltenkt bruk

Systemet for radiushodeutskifting er beregnet pa delvis utskifting av albueleddet.
Systemet bestdr av radiushoder for usementert fiksering i monoblokk. Implantater
er tilgjengelige i en rekke starrelser for primaere og revisjonsbaserte bruksomrader.
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Indikasjoner

Systemet for radiushodeutskifting er indisert for:

- Utskifting av radiushodet for degenerative eller posttraumatiske funksjons-
nedsettelser som medferer smerte, krepitasjon og redusert bevegelse i radio-
humeralt og/eller proksimalt radio-ulnart ledd med:

— leddskade og/eller subluksasjon synlig pa rentgenbilder; og/eller
— der konservativ behandling ikke er et alternativ.

— Primeer utskifting etter fraktur i radiushodet.

- Symptomatiske felgetilstander etter radiushodereseksjon.

— Revisjon etter mislykket radiushodeartroplastikk.

Kontraindikasjoner

- Voksende barn med &pne epifyser

— Dislokasjoner av radius pa ulna der radio-humeral artikulasjon ikke er mulig
— Revmatoid artritt

Pasientmalgruppe
Produktet skal brukes i samsvar med tiltenkt bruk, indikasjoner og kontraindikas-
joner, og det skal tas hensyn til pasientens anatomi og helsetilstand.

Tiltenkt bruker

Denne bruksanvisningen alene inneholder ikke tilstrekkelig bakgrunnsinformasjon
for direkte bruk av enheten eller systemet. Det anbefales pa det sterkeste at en
kirurg med erfaring i handtering av disse enhetene gir instruksjon.

Denne enheten er beregnet pa a brukes av kvalifisert helsepersonell, som kirurger,
leger, kirurgiske medarbeidere og fagpersonell som er involvert i klargjering av
enheten. Alt personell som handterer enheten, mé vaere fullstendig kjent med
bruksanvisningen, de kirurgiske prosedyrene (hvis aktuelt) og/eller Synthes-
brosjyren «Viktig informasjon».

Implantasjonen skal utfgres i samsvar med bruksanvisningen og felge den
anbefalte kirurgiske prosedyren. Kirurgen er ansvarlig for & sikre at enheten er
egnet for indikert patologi/tilstand og at operasjonen blir utfert pa riktig mate.

Forventet klinisk nytte

Forventet klinisk nytte av systemet for radiushodeutskifting, nar det brukes i sam-

svar med bruksanvisningen og anbefalt teknikk, er som felger:

— Instrumentene forenkler in-situ-hgydebestemmelse av radiushodet samt visuali-
sering av proksimale ulna og leddet.

- Implantatene motvirker langsgaende kollaps av radius, slik at relaterte blgtvevs-
skader kan tilheles med radiushodet i anatomisk riktig posisjon.

Enhetens ytelsesegenskaper

Synthes-systemet for radiushodeutskifting muliggjer direkte og radiografisk visu-
alisering av felgende under pravetilpasning: radio-capitularis, radio-ulnaris proxi-
malis, humero-ulnaris. Klar visualisering med radiolucente prgveeksemplarer sikrer
at det valgte implantatet muliggjer en grad av tilpasning innenfor radiushalsen,
noe som bidrar til at implantatet forblir sentrert under albuebevegelse. | tillegg
realiseres effektivitet og kostnadsbesparelser med instrumenter til engangsbruk.

Potensielle negative hendelser, ugnskede bivirkninger og etterfglgende

risikoer

— Negativ vevsreaksjon, allergi, overfalsomhetsreaksjon

- Infeksjon

— Forskyvning

Dérlig leddmekanikk

— Skade pa omliggende strukturer (inkludert uskadde ligamenter)

— Nevrovaskulaer skade

— Smerte eller ubehag

- Beinskade inkludert intra- og postoperativ beinfraktur, beinresorpsjon eller
beinnekrose

- Blgtvevsskade (inkludert kompartmentsyndrom og heterotopisk ossifikasjon)

— Skade pa bruker

— Symptomer som oppstar som fglge av implantatforflytning, -lgsning, -bgying
eller -brekking
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Steril enhet

STERILE Sterilisert ved bruk av straling

Oppbevar sterile enheter i den beskyttende originalemballasjen, og ta dem bare ut
av emballasjen like for de skal brukes.

@ Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet

For bruk ma produktets utlgpsdato sjekkes og integriteten til den sterile pakningen
bekreftes. Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet eller holdbarhetsdatoen er
utlept.

@ Skal ikke resteriliseres

Enhet til engangsbruk

® Ma ikke gjenbrukes

Indikerer en medisinsk enhet som er beregnet pd engangsbruk eller bruk pa én
enkelt pasient i lgpet av én enkelt prosedyre.

Gjenbruk eller klinisk reprosessering (f.eks. rengjering og resterilisering) kan ha
negativ innvirkning pa enhetens strukturelle integritet og/eller fere til at enheten
svikter, med fare for at pasienten skades, blir syk eller der.

Videre kan gjenbruk eller reprossering av engangsenheter skape en risiko for kon-
taminering, f.eks. pa grunn av overfering av smittestoffer fra én pasient til en an-
nen. Dette kan fare til at pasienten eller brukeren far skader eller der.

Advarsler og forholdsregler
Denne bruksanvisningen tar ikke for seg de generelle risikoene forbundet med
operasjonen. Les Synthes-brosjyren “Viktig informasjon” for mer informasjon.

Det anbefales pé det sterkeste at systemet for radiushodeutskifting bare implan-
teres av kirurger som er kjent med de generelle problemene forbundet med
albuekirurgi, og som er i stand til & mestre de produktspesifikke kirurgiske
prosedyrene. Implantasjon ma finne sted i samsvar med instruksjonene for den
anbefalte kirurgiske prosedyren. Kirurgen er ansvarlig for & sikre at operasjonen
utfgres pa riktig mate.

Produsenten er ikke ansvarlig for eventuelle komplikasjoner som fglge av feil diag-
nose, valg av feil implantat, bruk av feil kombinasjon avimplantatkomponenter og/
eller kirurgisk teknikk, behandlingsmetodenes begrensninger eller utilstrekkelig
aseptisk teknikk.

Forholdsregler

— Subluksasjon av radiushodet kan oppsta hvis det annulaere ligamentet ikke er

reparert. For & forhindre subluksasjon eller forflytning av radiushodet ma det

ulno-humerale leddets stabilitet sikres gjennom anatomisk reduksjon av even-
tuell ulnar skade og global stabilisering av albuen ved hjelp av egnede
fikseringsverktay.

Ved reseksjon av radiushodet ma radiushalsreseksjon minimeres.

— Qverfylling kommer av overforlengelse av radiusen i forhold til ulna og/eller

okning av radiushodediameter i forhold til det medfadte radiushodet. Redusert

bevegelse og/eller smerte kan folge, noe som ngdvendiggjer revisjon.

Ved ultralydmaling av radiuskanalen:

— Ikke bruk impaksjon nar ultralydmaleren fgres frem i eller fiernes fra radius-
kanalen.

— Kirurgisk tilgang til medullakanalen ma vaere tilstrekkelig til & forhindre skade
pa radiushalsen under bruk av ultralydmaleren.

— Ved utferelse av radiushalsavretting (valgfritt) ma du unngé overdreven avret-
ting, da dette kan gke den pakrevde hgyden pa implantathodet.

— Ved innsetting av radiolucent preveeksemplar samt radiolucente avstandsstyk-

ker og implantater gjelder falgende:

— Ikke bruk overdreven kraft ved innsetting eller fjerning.

— lkke implanter det radiolucente pregveeksemplaret og de radiolucente av-
standsstykkene. De ma fjernes for implantatinnsetting.

Unnga a utsette blatvev for stat ndr implantatet settes inn.

— Heterotopisk ossifikasjon (HO) er en potensiell komplikasjon etter albuefraktur.
Faktorer knyttet til HO-dannelse etter albuefraktur omfatter omfanget og arten
av skaden samt tiden til forste operasjon etter fraktur. Andre medvirkende fak-
torer kan inkludere, men er ikke begrenset til, varighet av albueimmobilisering,
infeksjon og antall operasjoner etter at skaden oppsto.
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Magnetresonansmiljo

MR-sikker under visse betingelser

Indusert oppvarming, vridning, forskyvning og bildeartefakter er i henhold til stan-
dardene og godkjenningskriteriene som er oppfert i tabellen nedenfor.

Test Standard
ASTM F2182-11a

Godkjenningskriterier

Indusert varme < 6 °C
gkning etter 15 minutters
eksponering

RF-oppvarming

Kraft ASTM F2052-15 Indusert kraft
< enhetens vekt
Vridning ASTM F2213-17 Indusert vridning

< enhetens vekt

x lengste dimensjon

av enheten

Ikke relevant: Resultatet
er en karakterisering av
artefaktstaerrelsen

Bildeartefakt ASTM F2119-07

Ikke-klinisk testing har vist at systemet for radiushodeutskifting er MR-sikkert

under visse betingelser. En pasient med denne enheten kan trygt skannes i et

MR-system som oppfyller falgende vilkar:

— Statisk magnetfelt pa 3,0 T eller mindre

— Maksimal romlig feltgradient p& 4180 G/cm (41,8 T/m)

— Maksimal MR-rapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorbsjonshastighet for
hele kroppen (SAR) pa 2 W/kg (kontrollmodus pa ferste niva).

Under skanningsforholdene definerte ovenfor forventes systemet for radius-

hodeutskifting & generere en maksimal temperaturgkning pa mindre enn 1,8 °C

etter 15 minutter med sammenhengende skanning ved 1,5 T, og mindre enn 3,1 °C

etter 15 minutter med sammenhengende skanning ved 3 T.

| ikke-klinisk testing strekker bildeartefaktet forarsaket av enheten seg ca. 64 mm
fra systemet for radiushodeutskifting ved avbildning med en gradient-
ekko-pulssekvens og et MR-system pé& 3 T.

Behandling fer enheten brukes
Enhetene leveres sterile. Fjern produkter fra pakningen pa en aseptisk mate.

Oppbevar sterile enheter i den beskyttende originalemballasjen, og ta dem bare ut
av emballasjen like for de skal brukes.

Far bruk ma produktets utlepsdato sjekkes og integriteten til den sterile pakningen
bekreftes. Méa ikke brukes hvis pakningen er skadet.

Fjerning av implantat

Implantatet for radiushodeutskifting er for permanent implantasjon og er ikke
beregnet pé fierning nar det ferst har blitt implantert. Behandlende kirurg kan
imidlertid bestemme seg for & fjerne implantatet basert pa en risiko-nytte-evalu-
ering i felgende situasjoner:

— Brudd, forflytning eller annen klinisk svikt

— Smerte

- Infeksjon

— Klinisk funksjon er ikke lenger n@dvendig

Feilsgking

Enhver alvorlig hendelse som har forekommet i forbindelse med enheten, ma rap-
porteres til produsenten og pagjeldende tilsynsmyndighet i landet der brukeren
og/eller pasienten holder til.

side3/4



Ytterligere enhetsspesifikk informasjon

@ Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet.

@ Ma ikke gjenbrukes
Referansenummer

LOT

Lot- eller partinummer

Lovmessig produsent
Produksjonsdato

MR-sikker under visse betingelser
Utlgpsdato

Les bruksanvisningen

Kassering
Et implantat som har blitt kontaminert med blod, vev, og/eller kroppsvaesker/-sub-
stans, ma aldri brukes igjen og ma handteres i henhold til sykehusprotokollen.

Alle instrumentene er til engangsbruk. Skal ikke resteriliseres. Kasser alle brukte og
ubrukte instrumenter etter operasjonen i henhold til sykehusets prosedyrer.

Spesielle bruksinstruksjoner
Operativ planlegging og kirurgisk teknikk

1. Planlegging og plassering av pasienten

For proteseoperasjonen startes, ma kirurgen avgjgre om implantatstarrelsene som
tilbys, vil samsvare med pasientens anatomiske og biomekaniske behov. | lgpet av
den preoperative undersgkelsen og rgntgenavbildningen ma man forsgke a
bestemme omfanget av skade pa ligamentet og eventuell skade p& bein utover
radiushodet. Posisjoner pasienten pa bordet i ryggleie. Klargjer albuen ved bruk av
steril teknikk, og sikre at du har tilgang til hdnden, handleddet og overarmen. Du
vil trenge tilgang til avbildning gjennom hele prosedyren.

2. Tilnaerming
Det er mange akseptable kirurgiske tilnaerminger for artroplastikk ved radius-
hodeutskifting, inkludert Kaplan- og Kocher-tilnaerming.

3. Apne sterilt instrumentsett til engangsbruk
Apne ytterboksen og fiern innerbrettet. Trekk av lokket og slipp brettet ned pa det
sterile feltet. Laft det dpne hjgrnet av plastlokket for a fa tilgang til instrumentene.

4. Resekter radiushodet

Fjern eventuelle radiushodebeinfragmenter, og velg en mikrosagittal sag i pas-
sende starrelse. Bestem kuttenivaet. Det korteste implantatet gir en hodehgyde pa
9 mm med hodediameter pa 19 mm, mens det sterste implantatet gir en hode-
hgyde pa 17 mm med hodediameter pa 25 mm. Resekter bein pa nivd med hode/
hals-krysset, vinkelrett p& aksen av radiushalsen. Snittet skal veere like distalt for
den proksimale kanten av det proksimale ulnare radiusleddet (PRUj). Ta vare pa
radiushodet og frakturbitene, da de skal brukes til & bestemme ferste komponent-
dimensjonering.

5. Bestem radiushodediameter og -hoyde
Bruk de tre skalene i hurtigkoblingshandtaket med avretterhgvel (handtak) til & be-
stemme den fgrste komponentdiameteren og -hgyden.

6. Monter ultralydmaleren

Innrett D-formen pé ultralydmalerens aksel med handtakssporet, og trykk forsiktig
pé den U-formede knappen for & gjgre det mulig for koblingen pé& ultralydmaleren
& gli helt inn i handtakssporet. Hvis alt sitter riktig pa plass, herer du et klikk.

7. Utfer ultralydmaling av radiuskanalen

Ultralydmaleren skal brukes for hand, for & granske dybden og diameteren til
radiuskanalen. Hensikten med ultralydmaéleren er ikke & brotsje endostalt bein. Far
ultralydmalerens spiss 4,5 mm inn i sentrum av kanalen samtidig som du opprett-
holder aksial innretting. Bruk ultralydmalere med gradvis sterre diameter, til
ultralydmaleren ikke lenger glir lett inn i kanalen.
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8. Valgfri montering av avretter

Demonter ultralydmaleren fra handtaket. Skyv avretteren inn p& den anvendte
ultralydmaleren (med endelig sterrelse) til du herer at tappene klikker pa plass.
Remonter ultralydmaleren pa handtaket.

9. Valgfri radiushalsavretting

For ultralydméleren inn i sentrum av kanalen, og far frem enheten til avretteren
hviler pa beinet. Bruk handen til forsiktig & rotere avretteren for & danne en jevn
kontaktoverflate mot radiushalsen, vinkelrett p& den langsgdende aksen til
radiushodet.

10. Valgfri fjerning av avretter fra ultralydmaler
I visse tilfeller kan det vaere anskelig & fjerne avretteren fra ekkoloddet. Fjernings-
funksjonalitet er innlemmet i handtaket for & forenkle demontering.

11. Sett inn og evaluer radiolucent praveeksemplar og avstandsstykke
Vurder evnen til & lukke ligamentet(-ene) ngyaktig med det valgte
preveeksemplaret (og avstandsstykket) pa plass, Pase at det annulzaere ligamentet
kan tilnaermes uten avstand. Velg riktig diameter pa radiolucent pregveeksemplar
basert pé tidligere bestemt hodediameter, hodehgyde og stammediameter i
samsvar med ultralydmalerens riktige starrelse. Hvis hgyden er ukjent, begynner
du med basehgyden, da radiolucente avstandsstykker kan kobles til det
radiolucente prgveeksemplaret for & legge til ekstra hodehgyde. Med radiolucent
preveeksemplar og avstandsstykke (om ngdvendig) pa plass, undersgker du
albuestabilitet, bevegelsesutslag og radio-ulnar lengde pa albuen og handleddet
under fluoroskopi.

12. Fjern det radiolucente proveeksemplaret og avstandsstykket

Bruk tang eller ndledrivere til & gripe tak i avstandsstykket. Trekk avstandsstykket
utover for & la avstandsstykket lasne fra praveeksemplaret. Bruk tang eller nale-
drivere til & gripe tak i flatene som befinner seg pé siden av preveeksemplaret, for
4 forenkle fjerning. Avhengig av anatomien kan radius lgftes eller trekkes tilbake
for & fa tilgang til den medulleere kanalen.

13. Apne implantatet
Apne ytterboksen og fjern innerbrettet. Trekk av lokket og slipp brettet ned pa det
sterile feltet. Fjern lokket for & fa tilgang til implantatet.

14. Sett inn og evaluer implantatet

Sett inn radiushodeerstatningen av valgt sterrelse i den proksimale radius. Det er
mulig at du ma forlenge og pronere armen slik at den anteriore delen av
implantatet kan gli rundt capitulum og pa plass. Nar implantatet er satt inn, skal
man under rentgenavbildning undersgke albuens stabilitet og bevegelsesutslag
samt radioulnar lengde mellom albue og handledd. Bekreft nar det valgte
implantatet er satt inn at ligamentene kan tilnaermes ved lukning.

15. Fjerning av implantat

Opprett tilgang til radiushodet. Plasser armen i utstrakt posisjon. Bruk tang til
langsomt & lafte radius til halsen ikke lenger er pa linje med capitulum. Fjern
implantatet og senk radius sakte tilbake til innretting etter capitulum.
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