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Instrukcja stosowania

System $rédszpikowych implantéw nitinolowych HAMMERLOCK™ 2 jest przezna-
czony do uzytku przez chirurga w celu srédszpikowej stabilizacji kosci i wspomagania
operacji rekonstrukcyjnych.

Objete wyroby:
HL2L

HL2LA

HL2M

HL2MA

HL2S

HL2SA

Podstawowa budowa

Wyroby sktadajace sie na system srodszpikowych implantow nitinolowych
HAMMERLOCK 2 wykonano z biozgodnego nitinolu i cechuja sie one pamiecia
odksztatceniowa oraz superelastycznoscia. Implant HAMMERLOCK 2 to jednocze-
Sciowy wyrdb z nitinolu z ramionami, ktére wyginaja sie w jamie szpikowej na ze-
wnatrz oraz do siebie, co powoduje stabilizacje i kompresje implantu.

Wazna informacja dla cztonkéw personelu medycznego i pracownikéw sali opera-
cyjnej: niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera wszystkich informacji niezbed-
nych do doboru i uzycia wyrobu. Przed uzyciem nalezy uwaznie przeczytac
instrukcje stosowania oraz dokument ,Wazne informacje” firmy Synthes. Nalezy
zapoznac sie z odpowiednia procedura chirurgiczna.

Materiat
Nitinol

Przeznaczenie
Implant HAMMERLOCK 2 jest przeznaczony do stabilizacji kosci oraz wspomagania
leczenia ztaman i operacji rekonstrukcyjnych.

Wskazania do stosowania
Operacje rekonstrukgji i zespalania kosci drobnych, np. w obrebie paliczkéw
palcow rak i stop.

Przeciwwskazania

— Patologiczne stany kosci, takie jak osteopenia, ktére utrudniatyby pewne moco-
wanie implantu.

— Nadwrazliwo$¢ na ciata obce bedace metalami, w tym nikiel. W razie podejrzenia
nadwrazliwosci na metale nalezy przed implantacja przeprowadzi¢ odpowiednie
badania.

Docelowy uzytkownik

Niniejsza instrukcja stosowania nie zawiera informacji wystarczajacych do bezpo-
Sredniego uzycia wyrobu lub systemu. Zdecydowanie zaleca sie uzyskanie instrukgji
od chirurga majacego do$wiadczenie w obstudze tych wyrobow.

Wyréb jest przeznaczony do uzycia wytacznie przez wykwalifikowanych pracow-
nikéw opieki zdrowotnej, np. chirurgéw, lekarzy, pracownikéw sali operacyjnej
i 0s6b uczestniczacych w przygotowaniu tego wyrobu. Caty personel obstugujacy
ten wyréb powinien by¢ w petni zaznajomiony z, odpowiednio, instrukcja stoso-
wania, procedurami chirurgicznymi, jesli dotyczy, oraz z dokumentem ,Wazne infor-
macje” firmy Synthes. Implantacje nalezy wykona¢ zgodnie z instrukcja stosowania,
stosownie do zalecanej procedury chirurgicznej. Upewnienie sie, ze wyrdb jest
odpowiedni dla wskazanego schorzenia/stanu oraz ze zabieg przeprowadzany jest
prawidtowo, jest obowiazkiem chirurga.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane ze stabilizatorami wewnetrznymi, takimi
jak system srodszpikowych implantéw nitinolowych - HAMMERLOCK 2, przy
zastosowaniu zgodnym z instrukcja stosowania i przy uzyciu zalecanej techniki,
sg nastepujace:

— Stabilizacja segmentu kostnego i wspomaganie gojenia.

— Odbudowa potaczenia anatomicznego i przywrocenie funkgji.

SE_801368 AA

Potencjalne zdarzenia niepozadane, dziatania niepozadane i zagrozenia
szczatkowe

Tak jak w przypadku wszystkich powaznych zabiegéw chirurgicznych istnieja
mozliwe zagrozenia, dziatania niepozadane i zdarzenia niepozadane. Mimo iz
moze wystapic¢ wiele reakcji, niektére z najczesciej spotykanych to miedzy innymi:
problemy wynikajace ze znieczulenia ogélnego i utozenia pacjenta (np. nudnosci,
wymioty, uszkodzenia zebdw, zaburzenia neurologiczne itp.), zakrzepica, zatory,
zakazenie, nadmierne krwawienie, jatrogenne urazy uktadu nerwowego i naczy-
niowego, nieprawidtowy zrost, brak zrostu, uszkodzenie kosci i uszkodzenie tkanki
miekkiej, w tym obrzek, nieprawidtowe bliznowacenie, czynnosciowe uposledzenie
narzadu ruchu, zespét Sudecka, reakcje alergiczne/nadwrazliwosci oraz dziatania
niepozadane zwiazane z wada implantu i obecnoscia elementéw.

Oczekiwane korzysci kliniczne

Oczekiwane korzysci kliniczne zwiazane ze stabilizatorami wewnetrznymi, takimi
jak s$rodszpikowych implantéw nitinolowych do ciagtej kompresji HAMMERLOCK 2,
przy zastosowaniu zgodnym z instrukcja stosowania i przy uzyciu zalecanej
techniki, sa nastepujace:

— Stabilizacja segmentu kostnego i wspomaganie gojenia.

- Odbudowa potaczenia anatomicznego i przywrocenie funkgji.

Wyréb sterylny

STERILE Wysterylizowano przez napromieniowanie
@ Nie sterylizowa¢ ponownie

Wyréb jednorazowego uzytku

@ Nie stosowac ponownie

Oznacza wyréb medyczny przeznaczony do jednorazowego uzytku lub do uzycia
u jednego pacjenta podczas jednego zabiegu.

Ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie (np. czyszczenie i ponowna sterylizacja)
moga naruszyc¢ integralnos¢ strukturalna wyrobu i/lub doprowadzi¢ do powstania
wady wyrobu, co moze spowodowac obrazenia, chorobe lub zgon pacjenta.
Ponadto ponowne uzycie lub ponowne przetwarzanie wyrobéw jednorazowego
uzytku moga doprowadzi¢ do skazenia, np. w wyniku przeniesienia materiatu
zakaznego pomiedzy pacjentami. Moze to skutkowac obrazeniami lub zgonem
pacjenta badz uzytkownika.

Nie wolno ponownie przetwarzac skazonych implantéw. Zaden implant firmy Syn-
thes, ktéry ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka i/lub ptynami/substancjami
ustrojowymi, nie powinien by¢ uzywany ponownie; nalezy z nim postepowac
zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem. Nawet gdy implanty sa pozornie
nieuszkodzone, mozliwa jest obecnos¢ niewielkich uszkodzen i naprezen
wewnetrznych, ktére moga by¢ przyczyna zmeczenia materiatu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Ostrzezenia

— Nie mozna oczekiwa¢, ze implant HAMMERLOCK 2 zastapi prawidtowa, zdrowa
kos¢ lub wytrzyma nacisk wynikajacy z petnego lub czesciowego obciazenia
w przypadku braku zrostu, opéznionego zrostu lub niepetnego wygojenia. Wazne
jest zatem, aby utrzymywac unieruchomienie w miejscu zabiegu przy zastoso-
waniu rutynowych metod (gips, szyny itd.) az do catkowitego wygojenia kosci
(4-6 tygodni).

— Po wszczepieniu wyrobu nalezy dokona¢ redukcji w operowanym miejscu

i utrzymac ja. W celu uzyskania zamkniecia lub redukgji linii ztamania nie nalezy

polegac na sile $ciskajacej implantu HAMMERLOCK 2.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ termin waznosci produktu oraz integralnos¢

opakowania. Produkt z uszkodzonym opakowaniem nalezy wyrzucic i nie wolno

go uzywac, poniewaz nie da sie zagwarantowac sterylnosci.

— Jesli sterylnos¢ zostanie naruszona przed umieszczeniem implantu, bedzie ko-
nieczne zastosowanie innego sterylnego implantu lub stosownych instrumentéw.
Produktu nie wolno sterylizowac ponownie ze wzgledu na podatnos¢ materiatow
poliweglanowych na uszkodzenie wskutek ciepta.

- Przygotowywanie jakiegokolwiek instrumentu do ponownego uzytku moze

wptynac negatywnie na zgodnos¢ takiego instrumentu z innymi instrumentami

oraz jego uzytecznosc.

Dodatkowe przetwarzanie lub przygotowanie implantu do ponownego uzytku

moze wptyna¢ negatywnie na pamie¢ odksztatceniowa nitinolu, modyfikujac

czy tez pogarszajac skutecznos¢ implantu.
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Kombinacja wyrobéw medycznych
Firma Synthes nie zbadata zgodnosci z wyrobami oferowanymi przez innych
producentédw i nie ponosi odpowiedzialnosci za wynikajace z tego problemy.

Srodowisko rezonansu magnetycznego

Zgodnosc¢ ze srodowiskiem rezonansu magnetycznego
— System $rodszpikowych implantéw nitinolowych HAMMERLOCK 2 oceniono pod
katem bezpieczenstwa i zgodnosci w Srodowisku rezonansu magnetycznego.
Wyréb badano w warunkach nieklinicznych.
— Badanie wykazato, ze implant HAMMERLOCK 2 jest warunkowo bezpieczny
w $rodowisku rezonansu magnetycznego.
— Pacjenta, ktéremu wszczepiono ten wyréb, mozna bezpiecznie poddac skanowaniu
przy spetnieniu nastepujacych warunkéw:
— Wytacznie statyczne pole magnetyczne o natezeniu 1,5 tesli (1,5 T) lub 3 tesli
@3
— Maksymalny gradient przestrzenny pola magnetycznego 4000 G/cm (40 T/m);
- Maksymalny, zgtoszony dla systemu rezonansu magnetycznego, wspotczynnik
absorpcji wiasciwej (SAR), usredniony dla catego ciata wynoszacy 2,0 W/kg dla
15 minut skanowania (tj. na sekwencje impulsowa) w zwyktym trybie pracy.

Nagrzewanie:
Oczekuje sie, ze po 15 minutach skanowania (tj. na sekwencje impulsowa), implant
HAMMERLOCK 2 powodowa¢ bedzie wzrost temperatury o maksymalnie 2°C.

Artefakt:

W badaniach nieklinicznych artefakt na obrazie wywotany przez implant
HAMMERLOCK 2 rozciggat sie na odlegtos¢ mniej wiecej 15mm od tego wyrobu
w przypadku obrazowania z uzyciem sekwencji impulséw echa gradientowego
w systemie rezonansu magnetycznego 3 T.

Usuwanie implantu

Odstoni¢ staw na 1-2 mm i zabezpieczy¢ implant HAMMERLOCK 2 kleszczykami.
Docisna¢ do siebie dalsze ramiona implantu kleszczykami i odciagna¢ srodkowy
paliczek. Aby usunac blizszy koniec, zablokowac kleszczyki na dalszych ramionach
implantu i delikatnie obroci¢ i odciagnac¢ implant od blizszego paliczka. Jesli
potaczenie implantu jest solidne, wytworzy¢ okienko od strony grzbietowej, aby
odstoni¢ i wyjac dalsza i/lub blizsza cze$¢ implantu.

Utylizacja

Zaden implant firmy Synthes, ktory ulegt skazeniu przez kontakt z krwia, tkanka
i/lub ptynami/substancjami ustrojowymi, nie moze zostac uzyty ponownie; nalezy
z nim postepowac zgodnie ze stosowanym w szpitalu protokotem.

Wyroby nalezy zutylizowac¢ jak wyroby medyczne, postepujac zgodnie z procedu-
rami szpitalnymi.
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Specjalne instrukcje stosowania

1. Wykona¢ naciecia i resekcje kosci, i w razie potrzeby zapobiec przykurczowi
tkanek miekkich. Uwaga: resekcje powinny by¢ prostopadte wzgledem dtugiej
osi kosci w ptaszczyznie poprzecznej. W ptaszczyznie strzatkowej resekcje
powinny by¢ prostopadte do dtugiej osi, jesli stosowany jest prosty implant.
W przypadku zastosowania implantu katowego nalezy uwzgledni¢ 10-stopniowy
skos na paliczku $rodkowym od strony blizszej-grzbietowej w kierunku
dalszej-spodniej.

2. Otworzy¢ zestaw wiertet do implantu (DK-H2) HAMMERLOCK 2 i, uzywajac
wiertfa 2,1 mm z zestawu, przewierci¢ sie do kanatu szpikowego $rodkowego
paliczka az do dosiegniecia dotaczonego plastikowego ogranicznika do wiertta
lub napotkania oporu kosci podchrzastkowej.

3. Zdjac¢ ogranicznik do wiertta i wwierci¢ sie do kanatu szpikowego blizszego
paliczka az do dosiegniecia ramienia wiertta lub napotkania oporu kosci
podchrzastkowe;j.

4. Wsuna¢ bolec prowadnika pomiarowego implantu HAMMERLOCK 2, dostar-
czonego w zestawie wiertet, do kazdego z wywierconych kanatéw paliczkow
i odczyta¢ oznaczenia na prowadniku pomiarowym, aby okresli¢ rozmiar
blizszych i dalszych segmentéw implantu.

5. Uzy¢ pogtebiacza poczatkowego nr 1, dostarczonego w zestawie wiertet
HAMMERLOCK 2, i otworzy¢ kanaty blizszy i dalszy ruchem pompujacym bez
obracania. Upewnic¢ sie, ze szeroka strona pogtebiacza potozona jest réwnolegle
wzgledem ptaszczyzny przysrodkowej kosci. Powtorzy¢ proces otwierania
w obu kanatach, stosujac pogtebiacz nr 2.

6. Otworzy¢ odpowiedni zestaw implantéw zawierajacy implant HAMMERLOCK 2
zatadowany na przyrzad do wprowadzania implantu. Nie zdejmowac wypustki
przytrzymujacej. Umiesci¢ odstoniety koniec implantu w blizszym paliczku,
az wypustka przytrzymujaca zetknie sie z koscia.

7. Odciagnac suwak na przyrzadzie do wprowadzania, aby zwolni¢ implant z przy-
rzadu do wprowadzania.

8. Bez zdejmowania wypustki przytrzymujacej zmniejszy¢ rozmiar stawu naciagajac
srodkowy paliczek na dalsze ramiona implantu. Wypustka musi sie mie¢ kontakt
z obydwoma paliczkami.

9. Scisna¢ goérna cze$¢ wypustki przytrzymujacej, aby ja zwolni¢ z implantu,
a nastepnie w petni zredukowac staw.

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3

4436 Oberdorf

Switzerland

Tel: +41 61 965 61 11
www.jnjmedicaldevices.com
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