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OSTRZEZENIE

Ostrzezenie: Prawo federalne (Stanéw Zjednoczonych) zezwala na
sprzedaz tego urzadzenia wytgcznie lekarzowi lub na jego zlecenie.

OPIS

Urzgdzenie posiada pewne ograniczenia, poniewaz jest zamocowane
zaréwno do kos$ci promieniowej, jak i fokciowej, jednak pozwala na
przemieszczanie i obracanie protezy w jednej lub w kilku ptaszczyznach
dzieki ksztattowi jej powierzchni stawowych. Mimo, ze utrzymuje ono
przytwierdzong powierzchnig stawowa, to nie posiada jednak potgczenia
poprzecznego. Elementy implantu taczg si¢ ze sobg na powierzchniach
stykowych. Element promieniowy mocowany jest do strony tokciowej
kosci promieniowej. Element tokciowy zostaje wcisniety do kanatu
$rodszpikowego kosci tokciowej. Elementy te sg przeznaczone do
taczenia z punktem styku, ktérym jest kula wykonana z UHMWPe.
Urzgdzenie pozwala na normalne przemieszczenie promieniowe i petng
rotacje podczas pronacji i supinacji. Okryta powierzchnia kuli UHMWPe
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zapobiega podwichnigciu zaréwno dtoniowemu, jak i grzbietowemu.
Implant dostepny jest w wielu rozmiarach. Do rozrézniania rozmiaréw
bedzie stosowany alfanumeryczny system kodowania. Na potrzeby
uzytkowania urzadzenia dostepny jest dodatkowy zestaw narzedzi
chirurgicznych.

Materiaty:

e ASTM F-648 polietylen o ultrawysokiej masie czgsteczkowej
(UHMWPe) element dystalny. Sktad: 100% UHMWP (zywica
polietylenowa)

e ASTM F 1537 proksymalny element ze stali chromowo-kobaltowe;.
Sktad: kobalt (pozostatos¢, zwykle ~60%), chrom 26—-30%, molibden
5-7%, z 1% niklu, £1% manganu, £1% krzemu, <0,75% zelaza,
<0,35% wegla i £0,25% azotu. Pozostate pierwiastki <0,20% kazdy.

e ASTM F 1580 tytan o czystosci handlowej. Sktad: 299% tytanu, <1%
tlenu, zelaza i pierwiastkéw sladowych.

WSKAZANIA

Implant stawu promieniowo-tokciowy, dalej Aptis Medical, przeznaczony
jest do wymiany dalszego stawu promieniowo-tokciowego po
endoprotezoplastyce resekcyjnej gtowy kosci tokciowej:

e  Wymiana dalszej glowy kosci fokciowej w przypadku
reumatoidalnego, zwyrodnieniowego lub pourazowego zapalenia
stawow charakteryzujgcego sig nastepujgcymi objawami:

e Boli ostabienie stawu nadgarstkowego nie zmniejsza sie po
leczeniu nieoperacyjnym

o Niestabilno$¢ gtowy kosci tokciowej z radiograficznym dowodem
zwichnigcia lub zmiany erozyjne stawu promieniowo-tokciowego
dalszego

e Nieudana resekcja gtowy kosci fokciowej; np. resekcja Darracha

e Pierwotna wymiana po ztamaniu gtowy lub szyjki kosci fokciowe;j.

e Rewizja po nieudanej endoprotezoplastyce gtowy kosci tokciowej.

Proteza przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku.

PRZECIWWSKAZANIA

e Kos$¢, migsnie, Sciegna lub sasiadujgca tkanka migkka uszkodzona
przez chorobe, infekcje lub wczesniejszy wszczep, co nie pozwala
na zapewnienie odpowiedniego podparcia lub zamocowania
protezy.

Niedojrzato$¢ szkieletowa.

Czynna lub podejrzewana infekcja stawu lub jego okolic.

Znana wrazliwo$¢ na materiaty zastosowane w urzadzeniu.
Mozliwo$¢ leczenia zachowawczego.

DOCELOWA GRUPA PACJENTOW:

e  Aptis DRUJ jest przeznaczony do stosowania u 0s6b z dojrzatym
uktadem kostnym, u ktérych wystepujg opisane powyzej wskazania
do stosowania w dystalnej czesci stawu promieniowo-tokciowego.

DOCELOWI UZYTKOWNICY:

e  Docelowymi uzytkownikami wyrobu Aptis DRUJ sg lekarze
przeszkoleni w zakresie stosowania implantow.

OSTRZEZENIA (Patrz takze: sekcja

Informacje dla pacjentéw)

. Nalezy poinformowaé pacjentéw o zwigkszonym ryzyku usterki w
urzadzeniu w przypadku nadmiernego obcigzenia. Duze
obcigzenie, nadmierna ruchomos$¢ i niestabilno$¢ stawu moga
prowadzi¢ do przyspieszonego zuzycia, a w koncu do uszkodzenia
urzadzenia na skutek poluzowania, ztamania lub przemieszczenia.

. Nalezy ostrzec pacjentéw, aby nie podnosili ciezaréw o wadze 9 kg
(20 funtow) lub wiekszych, poniewaz moze to spowodowac awarie
wyrobu.

. Nalezy uzywa¢ wytgcznie czesci i $rub ze stali chromowo-
kobaltowej dostarczanych przez firme Aptis. Uzycie czesci i $Srub
innych niz dostarczone przez firme Aptis moze spowodowac u
pacjenta obrazenia.

. Rezonans magnetyczny: Ponizej znajdujg sig informacje dotyczace
bezpieczenstwa rezonansu magnetycznego

. Wyréb to jest wykonany ze stopu kobaltu, chromu i molibdenu
ASTM F1537. Stop ten zawiera kobalt, ktéry zgodnie z
Rozporzadzeniem (WE) 1272/2008 (CLP) jest klasyfikowany jako
substancja rakotworcza, mutagenna i szkodliwa dla rozrodczosci
(CMR) kategorii 1B.

SRODKI OSTROZNOSCI

e Nie sterylizowa¢ ponownie. Implant w nieuszkodzonym opakowaniu
dostarczany jest w stanie sterylnym. Jesli implant lub opakowanie
wydajg sie uszkodzone, uptynat termin waznosci lub jesli z
jakiegokolwiek powodu istniejg watpliwosci co do jego sterylnosci,
nie nalezy go stosowac.

e  Staranne przygotowanie miejsca wszczepienia implantu i dobor
wiasciwego rozmiaru implantu zwigkszajg szanse na pomysiny
wynik zabiegu.

e Implant nalezy wyjac¢ ze sterylnego opakowania dopiero po
przygotowaniu miejsca wszczepienia i dobraniu odpowiedniego
rozmiaru.

e Implanty nalezy obstugiwa¢ tepymi narzedziami, aby unikng¢ ich
zarysowania, przeciecia i uszkodzenia. Polerowane powierzchnie
tozysk i przegubdéw nie moga stykac sie z powierzchniami twardymi i
Sciernymi.

e Nie wykorzystywa¢ ponownie. W przypadku ponownego uzycia
implantu potencjalne skutki niepozadane mogg obejmowac
zakazenie, a nawet $mierc.
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MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Ogodlne zagrozenia zwigzane z operacjami chirurgicznymi

krwawienie

zakazenie

utrata zdolnosci poruszania rekg
trwata niepetnosprawnos¢
Smierc

Zagrozenia zwigzane z wymiang stawow

. bol

uszkodzenie nerwow, naczyn krwiono$nych, $ciegien i tkanek

migkkich w poblizu (np. dretwienie)

sztywnos¢

bdl w nocy i zwigzany z pogodg

utrata ruchomosci

ztamanie implantu

okotoprotezowe ztamanie kosci

resorpcja kosci

kostnienie heterotopowe

obrot implantu

przyspieszone zuzycie elementéw urzadzenia

oderwanie implantu od kosci

zwichnigcie stawu

zakazenie

wydtuzenie lub skrocenie przedramienia

amputacja

ostabienie kosci wokét implantu

zmniejszenie zakresu ruchu

reakcje alergiczne i inne reakcje na materiaty metalowe i z tworzyw

sztucznych

. W celu reoperaciji, rewizji lub zespolenia stawu moze okazac sie
konieczna dodatkowa operacja.

. Operacja moze sig rozpoczg¢, ale wymiana stawu moze okazac
sie niemozliwa do przeprowadzenia, co spowoduje zespolenie
stawu.

ZABIEGI CHIRURGICZNE
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Dostepny jest podrecznik szczegdtowo opisujacy zabiegi chirurgiczne
zwigzane z implantami. Chirurg przed uzyciem urzadzen jest
zobowigzany zapozna¢ sie z procedurg zabiegowa. Ponadto, chirurg ma
obowigzek zapozna¢ si¢ z odpowiednimi publikacjami i skonsultowac sig
z do$wiadczonymi specjalistami w zakresie zabiegdéw implantacyjnych
przed ich zastosowaniem.

INFORMACJE DOTYCZACE PORAD DLA PACJENTA
(patrz takze Ostrzezenia)

Oproécz informacji dotyczacych pacjenta zawartych w sekcjach:
Ostrzezenia i Dziatania niepozadane, pacjentowi nalezy przekaza¢
nastepujace informacje:

« Oprécz informacji dotyczacych pacjenta zawartych w sekcjach:
Ostrzezenia i Dziatania niepozadane, pacjentowi nalezy przekazac¢
nastepujace informacje: Chociaz oczekiwanej zywotnosci elementow
catkowitej wymiany stawu nie da sie oszacowac, to jest ona okre$lona w
czasie. Elementy te wykonane sg z obcych materiatéw i umieszczane w
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ciele w celu potencjalnego przywrécenia mozliwos$ci ruchowych i
zmniejszenia bolu. Jednakze ze wzgledu na liczne czynniki biologiczne,
mechaniczne i fizykochemiczne, ktére oddziatujg na te urzadzenia, nie
nalezy oczekiwac, ze ich elementy wytrzymajg poziom aktywnosci i
obcigzenia normalnych, zdrowych kosci bez zadnych ograniczen
czasowych.

« Korzyscig kliniczng zwigzang ze stosowaniem tego wyrobu jest
przywrdcenie pacjentowi mozliwosci wykonywania codziennych
czynnos$ci. Nalezy unika¢ podnoszenia cigzaréw, wykonywania
powtarzalnych ruchéw, uderzania pigsciami, uprawiania sportu oraz
narazania leczonej konczyny na jakiekolwiek urazy.

« Dziatania niepozadane urzgdzenia mogg obejmowac konieczno$¢
ponownej operaciji, rewizji lub zespolenia zajetego stawu.

STERYLIZACJA

. Ten element zostat wysterylizowany tlenkiem etylenu.

. Nie sterylizowa¢ ponownie. Implant w nieuszkodzonym
opakowaniu dostarczany jest w stanie sterylnym. Jesli implant lub
opakowanie wydaja sie uszkodzone, uptynat termin waznosci lub
jesli z jakiegokolwiek powodu istniejg watpliwosci co do jego
sterylnosci, nie nalezy go stosowac.

. Implant nalezy wyja¢ ze sterylnego opakowania dopiero po
przygotowaniu miejsca wszczepienia i dobraniu odpowiedniego
rozmiaru.

OGRANICZONA GWARANCJA

Aptis Medical LLC gwarantuje, ze urzgdzenie spetnia wymogi zawarte
specyfikacji producenta i w momencie dostawy jest wolne od wad
produkcyjnych. Niniejsza gwarancja nie obejmuje zadnych wad
powstatych na skutek niewtasciwego uzytkowania, naduzycia lub
niewtasciwego obchodzenia sie z produktem po jego otrzymaniu przez
nabywce. Aptis Medical, LLC nie udziela gwarancji na rezultat zabiegu
chirurgicznego.

UTYLIZACJA

Implanty moga stwarzaé zagrozenie biologiczne ze wzgledu na
zanieczyszczenie krwig lub ptynami ustrojowymi. Wyroby nalezy
utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi, krajowymi i
instytucjonalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw medycznych
stanowigcych zagrozenie biologiczne.

REKLAMACJE DOTYCZACE PRODUKTU

Kazdy cztonek personelu medycznego lub pacjent, ktéry ma jakiekolwiek
skargi lub jest niezadowolony z jakos$ci, zgodnosci produktu z deklaracja,
trwatosci, niezawodnosci, bezpieczenstwa, skutecznosci i/lub dziatania
produktu, powinien powiadomi¢ oficjalnego dystrybutora Aptis Medical,
LLC oraz, w stosownych przypadkach, wtasciwy organ lokalny.Jesli

jakikolwiek produkt firmy Aptis Medical, LLC ulegnie jakiejkolwiek ,awarii”

(tj. nie spetnia ktérejkolwiek ze specyfikacji technicznych lub w inny
sposaéb nie dziata zgodnie z przeznaczeniem) i mogto to spowodowac
lub przyczyni¢ sie do zgonu lub powaznego urazu pacjenta, nalezy
niezwtocznie powiadomi¢ dystrybutora telefonicznie, faksem lub
pisemnie. Sktadajac reklamacje, nalezy poda¢ nazwe i numer
komponentu(-6w), numer(y) partii, swoje imie i nazwisko oraz adres,
rodzaj reklamacji oraz informacje, czy wymagany jest pisemny raport od
dystrybutora.

Zalecane informacje dotyczgce bezpieczenstwa rezonansu

magnetycznego:

pacjenta.

Informacje dotyczace bezpieczenstwa rezonansu magnetycznego

Pacjenta z implantem DRUJ mozna bezpiecznie podda¢ badaniu
ultrasonograficznemu, jesli spetnione zostang nastepujgce warunki.
Niedostosowanie sig do tych warunkéw moze spowodowac uraz u

Nazwa / identyfikator urzadzenia

Staw promieniowo-tokciowy
dalszy Aptis Medical

Wartosci nominalne statycznego
pola magnetycznego (T)

15Tlub3T

Maksymalny gradient pola
przestrzennego (T/m) and
(Gauss/cm)

19 T/m (1900 Gauss/cm)

Wzbudzenie czestotliwosci
radiowych

Polaryzacja kotowa (CP)

Typ cewki nadawczej
czestotliwosci radiowych

Cewka nadawcza czestotliwosci
radiowych catego ciata

Cewka nadawczo-odbiorcza
czestotliwosci radiowych

Typ cewki odbiorczej
czestotliwosci radiowych

Mozna uzy¢ dowolnej cewki
odbiorczej

Maksymalny wspétczynnik SAR
dla catego ciata (W/kg)

Patrz szczeg6ty ponizej

Maksymalny wspétczynnik SAR
dla glowy (W/kg)

3,2 W/kg (normalny tryb pracy)

Ograniczenia dotyczace
warunkéw RF i czasu
skanowania

Systemy MRI 1,5 T

B1 RMS < 3,25 uT przez 60
minut ciggtego skanowania RF*
lub

Usredniony wspotczynnik SAR
dla catego ciata < 1,0 W/kg
przez 60 minut ciggtego
skanowania RF*

Systemy MRI 3 T

B1 RMS < 0,90 uT przez 60
minut ciggtego skanowania RF*
lub

Usredniony wspotczynnik SAR
dla catego ciata < 0,3 W/kg
przez 60 minut ciggtego
skanowania RF*

Artefakt obrazu rezonansu
magnetycznego

Obecno$¢ tego implantu moze
powodowac¢ powstanie artefaktu
na obrazie o wielko$ci 60 mm.

parametrem

Jezeli nie uwzgledniono informacji o konkretnym parametrze,
oznacza to, ze nie ma zadnych warunkéw powigzanych z tym

*sekwencja kolejnych serii/skanéw, bez przerw




