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Instructiuni de utilizare

Sistemul de implant intramedular din nitinol HAMMERLOCK™ 2 oferd medicului chi-
rurg un mijloc de fixare osoasa intramedulara si ajuta la gestionarea interventiilor chi-
rurgicale reconstructive.

Dispozitive in sfera de aplicare:
HL2L

HL2LA

HL2M

HL2ZMA

HL2S

HL2SA

Structura de baza

Dispozitivele Sistemului de implant intramedular din nitinol HAMMERLOCK 2 sunt fa-
bricate din nitinol biocompatibil si posedd memorie a formei si proprietati supraelasti-
ce. Implantul HAMMERLOCK 2 este un dispozitiv cu nitinol

Nota importantd pentru specialistii din domeniul medical si personalul din sala de
operatii: Aceste instructiuni de utilizare nu cuprind toate informatiile necesare pentru
selectarea si utilizarea unui dispozitiv. Va rugam sa cititi cu atentie aceste instructiuni

de utilizare si brosura Synthes , Informatii importante” inainte de utilizare. Asigurati-va
ca sunteti familiarizat cu procedura chirurgicala corespunzatoare.

Materialul
Nitinol

Utilizare preconizata
HAMMERLOCK 2 este intentionat ca mijloc de fixare osoasa si ajutd la gestionarea
fracturii si interventiilor chirurgicale reconstructive.

Indicatii de utilizare
Reconstructia si fuziunea oaselor mici, cum ar fi cele de la nivelul falangelor mainilor si
picioarelor.

Contraindicatii

— Afectiuni patologice ale acestor oase, cum ar fi osteopenia, care ar putea impiedica
capacitatea de a fixa In siguranta implantul.

- Sensibilitate la corpuri metalice straine, inclusiv nichel. In cazurile in care se suspici-
oneaza sensibilitatea materialelor, trebuie efectuate teste adecvate anterior implan-
tarii.

Utilizator-tinta

Aceste instructiuni de utilizare nu ofera un context suficient pentru utilizarea directd a
dispozitivului sau sistemului. Se recomanda insistent instruirea de catre un chirurg cu
experienta in manipularea acestor dispozitive.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii de catre specialisti calificati din domeniul medi-
cal, de exemplu chirurgi, medici, personal din sala de operatii si persoane implicate in
pregétirea dispozitivului. Intregul personal care manipuleaza dispozitivul trebuie s3 fie
informat cu privire la instructiunile de utilizare, procedurile chirurgicale, dacd este ca-
zul, si/sau brosura Synthes , Informatii importante”, dupa situatie.

Implantarea se va face in conformitate cu instructiunile de utilizare respectand proce-
dura chirurgicala recomandata. Chirurgul raspunde pentru asigurarea compatibilitatii
dispozitivului cu starea patologica/afectiunea indicatd si pentru efectuarea corectd a
operatiei.

Beneficii clinice asteptate

Beneficiile clinice asteptate ale dispozitivelor de fixare internd, cum ar fi Sistemul de
implant intramedular din nitinol HAMMERLOCK 2, atunci cand sunt utilizate in confor-
mitate cu instructiunile de utilizare si tehnica recomandatad, sunt:

— Stabilizarea segmentului osos si facilitarea vindecarii

— Restabilirea relatiei si functiei anatomice
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Evenimente adverse potentiale, efecte secundare nedorite si riscuri reziduale
Ca n cazul tuturor procedurilor chirurgicale majore, pot apdrea riscuri, efecte secun-
dare si evenimente adverse. Desi sunt posibile numeroase reactii, printre cele mai obis-
nuite se numara:

Problemele rezultate din anestezie si pozitionarea pacientului (de ex. greata, varsaturi,
traumatisme dentare, deficite neurologice etc.), tromboza, embolie, infectie, sangera-
re excesiva, lezarea iatrogena a nervilor si vaselor de sange, consolidare gresitd, lipsa
de consolidare, vatamarea osoasa si a tesuturilor moi, inclusiv inflamare, formarea de
cicatrici anormale, deficit functional al sistemului musculoscheletal, boala Sudeck, re-
actii alergice/de hipersensibilitate si efecte secundare asociate cu esecul implantului si
proeminenta implantului si a partii mecanice.

Beneficii clinice asteptate

Beneficiile clinice asteptate ale dispozitivelor de fixare interna, cum ar fi Sistemul de
implant intramedular din nitiol HAMMERLOCK 2, atunci cand sunt utilizate in confor-
mitate cu instructiunile de utilizare si tehnica recomandata, sunt:

— Stabilizarea segmentului osos si facilitarea vindecarii

— Restabilirea relatiei si functiei anatomice

Dispozitiv steril

— Sterilizat prin iradiere
@ A nu se resteriliza

Dispozitiv de unica folosinta

® A nu se reutiliza

Indica un dispozitiv medical destinat unei singure utilizari sau utilizarii la un singur
pacient, pentru o singura procedura.

Reutilizarea sau reprocesarea clinica (de exemplu, curatarea si resterilizarea) pot com-
promite integritatea structurald a dispozitivului si/sau pot duce la defectarea dispoziti-
vului, ceea ce poate duce la vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

in plus, reutilizarea sau reprocesarea dispozitivelor de unica folosintd poate crea riscul
contamindrii, de ex., din cauza transmiterii materialului infectios de la un pacient la
altul. Acest lucru poate avea ca rezultat vatamarea sau decesul pacientului sau utiliza-
torului.

Implanturile contaminate nu trebuie reprocesate. Niciun implant Synthes care a fost
contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante corporale nu trebuie folosit din nou
si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul spitalicesc. Chiar daca nu par a fi
deteriorate, implanturile pot avea mici defecte sau tipare de tensiuni interne care pot
provoca deteriorarea materialului.

Avertismente si precautii

Avertismente

— Nu se asteapta ca implantul HAMMERLOCK 2 sd inlocuiasca osul normal, sanatos
sau sa suporte stresul aplicat asupra dispozitivului, prin sustinerea totala sau partia-
| a greutatii sau a incdrcaturii, in prezenta pseudoartrozei, fuziunii intarziate sau
vindecarii incomplete. Prin urmare, este important ca imobilizarea zonei de trata-
ment prin utilizarea metodelor de rutina (aparat ghipsat, atele, etc.) sa fie mentinu-
ta pana cand are loc vindecarea osoasa (4-6 saptamani).

— Reducerea zonei trebuie obtinutd si mentinuta dupa implantarea dispozitivului. For-
ta de compresie a implantului HAMMERLOCK 2 nu trebuie invocata in vederea ob-
tinerii inchiderii sau reducerii liniei de fractura.

— Tnainte de utilizare, verificati data de expirare a produsului si integritatea ambalaju-
lui. Produsul cu ambalajul deteriorat trebuie eliminat si nu trebuie utilizat, deoarece
sterilitatea nu poate fi asigurata.

— Daca sterilizarea este compromisa anterior insertiei, trebuie utilizat un alt implant
steril sau instrument(e) asociat(e). Produsul nu poate fi resterilizat din cauza labilita-
tii la caldurd a materialelor policarbonate.

— Reprocesarea oricarui instrument ii poate afecta compatibilitatea cu alte instrumen-
te si utilitatea instrumentului reprocesat.

— Orice procesare suplimentara sau reprocesare a implantului poate afecta proprieta-
tile de memorie a modelarii nitinolului, modificand sau altminteri reducand eficaci-
tatea implantului.
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Combinarea dispozitivelor medicale
Synthes nu a testat compatibilitatea cu dispozitive provenite de la alti producatori si nu
isi asuma responsabilitatea In asemenea situatii.

Mediul de rezonanta magnetica

Sectiune de compatibilitate RM
— Sistemul de implant intramedular din nitinol HAMMERLOCK 2 a fost evaluat in ceea
ce priveste siguranta si compatibilitatea in mediul RM. Dispozitivul a fost tesat in
conditii non-clinice.
— Testarea a demonstrat ca implantul HAMMERLOCK 2 este compatibil conditionat in
mediul RM.
— Un pacient cu acest dispozitiv poate fi scanat in siguranta in urmatoarele conditii:
— Camp magnetic static de doar 1,5 Tesla (1,5 T) sau 3,0 Tesla (3,0 T).
— Gradient spatial maxim al cdampului magnetic de 4,000 G/cm (40 T/m);
— Rata specifica de absorbtie medie pentru intregul corp (RSA), raportatd maximum
pentru sistemul RM, de 2,0 W/kg pentru 15 minute de scanare (adica per secventa
de puls), in modul de operare normal.

incalzire:
Dupa 15 minute de scanare (adicd, per secventa de puls), implantul HAMMERLOCK 2 se
asteapta sa produca o crestere maxima a temperaturii de 2 °C.

Artefacte:

in testarea non-clinica, artefactul imagistic cauzat de implantul HAMMERLOCK 2 se in-
tinde pe aproximativ 15 mm de la acest dispozitiv, atunci cand procedura imagistica
utilizeaza o secventd de gradient a pulsului eco si un sistem RM de 3,0 T.

indepartarea implantului

Expuneti articulatia 1-2 mm si securizati implantul HAMMERLOCK 2 cu forcepsul. Fo-
losind forcepsul, apucati impreuna bratele distale ale implantului si distrageti falanga
mijlocie. Pentru a indeparta capatul proximal, blocati forcepsul pe bratele distale ale
implantului si rotiti usor si distrageti implantul din falanga proximala. Daca implantul
este conectat solid, generati o fereastra dorsala pentru expunere si indepartati porti-
unea distala si/sau proximala a implantului.

Eliminarea

Niciun implant Synthes care a fost contaminat cu sange, tesut si/sau fluide/substante
corporale nu trebuie folosit din nou si trebuie manipulat in conformitate cu protocolul
spitalicesc.

Dispozitivele trebuie eliminate ca dispozitive medicale, in conformitate cu procedurile
spitalicesti.
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Instructiuni speciale de utilizare

1. Efectuati incizii si rezectii osoase si adresati contracturile tesuturilor moi, dupa caz.
Nota: Rezectiile trebuie sa fie perpendiculare pe axa lunga a oaselor in planul trans-
versal. In planul sagital, rezectiile trebuie sa fie perpendiculare pe axa lunga, dacé
se utilizeaza un implant drept. Daca se utilizeaza un implant angular, trebuie avuta
in vedere o inclinatie de 10 grade proximal-dorsal spre distal-plantar la nivelul falan-
gei mijlocii.

2. Deschideti trusa burghiului de implant HAMMERLOCK 2 (DK-H2) si utilizand bur-
ghiul de 2,17 mm furnizat, gauriti canalul medular al falangei mijlocii pana cand
opritorul din plastic atasat al burghiului este atins sau pana cand se intalneste rezis-
tenta din partea osului subcondral.

3. indepértati opritorul burghiului si g&uriti canalul medular al falangei proximale pana
cand se atinge umadrul burghiului sau se intalneste rezistenta din partea osului
subcondral.

4. Glisati pinul ghidului de dimensionare al implantului HAMMERLOCK 2, furnizat in
trusa burghiului, in fiecare dintre canalele gaurite ale falangelor si cititi marcajele de
la nivelul ghidului de dimensionare, pentru a determina dimensiunea segmentelor
distal si proximal ale implantului.

. Folosind brosa de pornire nr. 1 din trusa burghiului HAMMERLOCK 2, brosati in
canalele distal si proximal, folosind o miscare de introducere-iesire, fara a roti. Asi-
gurati-va ca aspectul intins al brosei este paralel cu planul medial al osului. Repetati
procesul de brosare in ambele canale, folosind brosa nr. 2.

6. Deschideti trusa de implant adecvatad, care contine implantul HAMMERLOCK 2 pre-
incdrcat in dispozitivul de introducere a implantului. Nu indepartati fila de retinere.
Introduceti capatul proximal expus al implantului in falanga proximald, pana cand
fila de retinere intra in contact cu osul.

7. Tragetiinapoi butonul glisorului de la nivelul dispozitivului de introducere, pentru a
elibera implantul din dispozitivul de introducere.

8. Fara a indeparta fila de retinere, reduceti articulatia trdgand falanga mijlocie dea-
supra picioarelor distale expuse ale implantului. Fila ar trebui sa intre in contact cu
ambele falange.

9. Strangeti varful filei de retinere pentru a o elibera din implant si apoi reduceti com-
plet articulatia.
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