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Bruksanvisning

HAMMERLOCK™ 2 intramedulldrt nitinolimplantatsystem ger kirurgen en mojlig-
het for intramedullar benfixering och hjélper till att hantera rekonstruktiv kirurgi.

Enhetsomfattning:
HL2L

HL2LA

HL2M

HL2MA

HL2S

HL2SA

Grundldggande struktur

Enheterna i HAMMERLOCK 2 intramedullart nitinolimplantatsystem &r tillverkat av
biokompatibel nitinol och har formminne och superelastiska egenskaper. HAM-
MERLOCK 2-implantatet ar en nitinolenhet i ett stycke med ben som béjs utat i den
medulléra kaviteten och mot varandra, vilket resulterar i stabilisering och kompri-
mering av implantatet.

Viktig information for lakare och personal i operationssalen: bruksanvisningen
innehaller inte all den information som behdvs for val och anvandning av en enhet.
Las bruksanvisningen och broschyren “Viktig information” fran Synthes noggrant
fére anvandning. Se till att du ar val insatt i tillamplig kirurgisk teknik.

Material
Nitinol

Avsedd anvandning
HAMMERLOCK 2 &r avsett som ett medel for benfixering och hjalper till vid hante-
ring av fraktur- och rekonstruktiv kirurgi.

Indikationer for anvéndning
Rekonstruktion och fusion av sma ben, som i fingrar och tar.

Kontraindikationer

— Patologiska bensjukdomar sdsom osteopeni, som skulle férsémra férmdagan att
sakert fixera implantatet.

— Kanslighet for metaller, inklusive nickel. Om materialkénslighet misstanks ska
lampliga tester goras fore implantation.

Avsedd anvandare

Den har bruksanvisningen ger inte i sig sjalv tillracklig bakgrund for direkt anvand-
ning av enheten eller systemet. Vagledning fran en kirurg med erfarenhet av att
hantera dessa enheter rekommenderas starkt.

Enheten &r avsedd att anvandas av behorig vardpersonal, dvs. kirurger, lakare,
personal i operationsrum och personal som férbereder enheten. All personal som
hanterar enheten ska kanna till bruksanvisningen, de kirurgiska teknikerna om till-
ldmpligt och/eller broschyren fran Synthes: “Viktig information”.

Implantationen ska ske enligt bruksanvisningen for det rekommenderade kirurgis-
ka ingreppet. Kirurgen ansvarar for att enheten ar lamplig for den patologi/det
tillstand som indikeras och att operationen utfors pa ratt satt.

Forvantade kliniska fordelar

Forvantade kliniska fordelar med interna fixeringsenheter sasom HAMMERLOCK 2
intramedullart nitinolimplantatsystem, nar de anvands enligt bruksanvisningar och
rekommenderad teknik, &r att:

— Stabilisera bensegmentet och underlatta ldkning

— Aterstélla anatomiskt forhallande och funktion
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Potentiella negativa incidenter, o6nskade biverkningar och kvarstaende risker
Liksom vid alla storre kirurgiska ingrepp kan risker, biverkningar och negativa inci-
denter férekomma. Manga majliga reaktioner kan férekomma och nagra av de
vanligaste inkluderar:

Besvar orsakade av anestesi och positionering av patienten (t.ex. illaméaende, krak-
ningar, tandskador, neurologisk nedséttning, o.s.v.), trombos, emboli, infektion,
kraftig blodning, iatrogena nerv- och kérlskador, felaktig/utebliven lakning,
benskador och skador pd mjukvavnad inklusive svullnad, onormal &rrbildning,
funktionsnedsattning i det muskuloskeletala systemet, Sudeck-atrofi, allergi- och/
eller dverkanslighetsreaktioner och biverkningar associerade med misslyckad im-
plantation och framskjutet implantat.

Forvantade kliniska férdelar

Forvantade kliniska fordelar med interna fixeringsenheter sésom HAMMERLOCK 2
intramedullart nitinolimplantatsystem, nar de anvands enligt bruksanvisningar och
rekommenderad teknik, ar att:

— Stabilisera bensegmentet och underlatta lakning

— Aterstalla anatomiska férhallanden och funktion

Steriliserad enhet

STERlLE Steriliserad med strdlning
@ Far inte omsteriliseras

Enhet fér engangsbruk

@ Far inte dteranvandas

Indikerar en medicinteknisk produkt som &r avsedd for engéngsbruk eller for an-
vandning pa en patient under ett ingrepp.

Ateranvandning eller ombearbetning (t.ex. rengéring och omsterilisering) kan
aventyra enhetens strukturella integritet och/eller leda till funktionsfel pa enheten,
vilket kan resultera i att patienten skadas, insjuknar eller avlider.

Dessutom kan ateranvandning eller ombearbetning av enheter fér engangsbruk
utgora en risk for kontamination, t.ex. pa grund av 6verforing av smittodmnen fran
en patient till en annan. Detta kan leda till skada eller dodsfall hos patient eller
anvandare.

Kontaminerade implantat far inte ombearbetas. Synthes-implantat som har konta-
minerats med blod, vdvnad och/eller kroppsvatskor/-substanser far aldrig ateran-
vandas och skall hanteras i enlighet med sjukhusets rutiner. Aven om de kan se
oskadade ut kan implantaten ha sméa defekter och inre belastningsménster som
kan leda till materialutmattning.

Varningar och férsiktighetsatgarder

Varningar

- HAMMERLOCK 2-implantatet kan inte forvéntas ersatta ett normalt friskt ben
eller téla den péfrestning som placeras p& enheten genom hel eller delvis viktbe-
lastning eller annan belastning vid felaktig, ofullsténdig eller utebliven l&kning.
Det ar darfor viktigt att immobilisering av behandlingsstallet med hjalp av rutin-
metoder (gips, spjélor, 0.s.v.) bibehalles tills benlakning har uppstatt (4-6 veckor).
Reducering av omradet ska uppnas och bibehallas fore implantation av enheten.
Tryckkraften av HAMMERLOCK 2-implantatet ska inte ses som ett satt att dstad-
komma forslutning eller reducering av en frakturlinje.

Kontrollera produktens utgangsdatum fére anvandning och kontrollera att den
sterila forpackningen é&r intakt. Produkter med en skadad férpackning ska kas-
seras och far inte anvéndas, eftersom steriliteten inte kan garanteras.

Om sterilisering har aventyrats fore insattning méaste ett annat sterilt implantat
eller tillhérande instrument anvandas. Produkten kan inte omsteriliseras pa
grund av varmelabiliteten i polykarbonatmaterialen.

Ombearbetning av instrument kan paverka deras kompatibilitet med andra
instrument och anvandbarheten av det ombearbetade instrumentet.

All ytterligare bearbetning eller ombearbetning av implantatet kan péverka
nitinolens formminnesegenskaper, forandra eller p& annat satt minska implantatets
effektivitet.
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Kombination av medicintekniska enheter
Synthes har inte testat produktens kompatibilitet med enheter som tillhandahélls
av andra tillverkare och pétar sig inget ansvar i sddana fall.

Magnetisk resonansmiljé

MR-kompatibilitetsavsnitt
— HAMMERLOCK 2 intramedulldra nitinolimplantatsystem har utvérderats for
sakerhet och kompatibilitet i MR-miljoer. Enheten har testats under icke-kliniska
villkor.
— Test har visat att HAMMERLOCK 2-implantatet &r MR-villkorligt.
— En patient med den har enheten kan skannas sakert under foljande villkor:
— Statiskt magnetfalt p& 1,5-Tesla (1,5 T) och 3-Tesla (3,0 T), endast.
— Maximalt magnetfalt for spatial gradient 4 000 G/cm (40 T/M);
— Maximala MR-system rapporterade att hela kroppen hade en genomsnittlig
specifik absorptionshastighet (SAR) pa 2,0 W for 15 minuters skanning
(d.v.s. per pulssekvens) i det normala driftslaget.

Uppvarmning:
Efter 15 minuters skanning (d.v.s. per pulssekvens), férvantas HAMMERLOCK
2-implantatet ge en maximal temperaturékning pa 2 °C.

Artefakt:

Vid icke-kliniska tester stracker sig den bildartefakt som orsakas av HAMMERLOCK
2-implantatet cirka 15 mm fran enheten nar den avbildas med en gradient ekopuls-
sekvens i ett 3,0 T MR-system.

Borttagning av implantat

Exponera leden 1-2 mm och fast HAMMARLOCK 2-implantatet med en peang.
Med peangen ska du kldamma ihop implantatets distala armar och stracka den
mittersta falangen. For att avlagsna den proximala anden ska du lasa peangen pa
implantatets distala armar och forsiktigt rotera och stracka implantatet fran den
proximala falangen. Om implantatet ar stabilt anslutet, skapa ett dorsalfonster for
att exponera och ta bort den distala och/eller proximala delen av implantatet.

Kassering
Synthes-implantat som har kontaminerats med blod, vévnad och/eller kroppsvat-
skor/-substanser far aldrig ateranvéndas och skall hanteras i enlighet med sjukhu-
sets rutiner.

Enheterna ska kasseras som medicintekniska produkter i enlighet med sjukhusets
riktlinjer.
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Sarskilda anvandningsinstruktioner

1. Utfor snitt och benresektioner och dtgarda mjukvavnadskontrakturer vid behov.
OBS! Resektioner ska vara vinkelrdta mot benens ldnga axel i det tvdrgdende
planet. | det sagittala planet ska resektioner vara vinkelrata mot den langa axeln
vid anvandning av ett rakt implantat. Om ett vinklat implantat anvands ska man
Overvaga en 10-gradig proximal-dorsal till distal-plantar vinkel pa den mellersta
falangen.

2. Oppna HAMMERLOCK 2-implantatborrningssatsen (DK-H2) och med hjilp av
den medféljande borren pa 2,1 mm, borra in i den medulldra kanalen av den
mittersta falangen tills det bifogade borrstoppet av plast ar natt eller du marker
motstand fran subkondrala ben.

3. Ta bort borrstoppet och borra in i den medulléra kanalen av den proximala falang-
en tills borrens axel har natts eller du kdnner motstand fran subkondrala ben.

4. Skjut in stiftet pa den storleksguide for HAMMERLOCK 2-implantatet som med-
foljer borrningssatsen i var och en av de borrade kanalerna i falangerna och las
markeringarna pa storleksguiden for att faststdlla storleken av implantatets
distala och proximala segment.

. Med #1 startrasp som medfoljer HAMMERLOCK 2-borrningssatsen, raspaini de
distala och proximala kanalerna med en in-och utrérelse utan rotation. Se till att
den breda delen av raspen ar parallell med benets mediala plan. Upprepa rasp-
ningssprocessen i bada kanalerna med hjélp av rasp #2.

6. Oppna lampligt implantatkit, som innehaller det HAMMERLOCK 2-implantat
som ar férladdat pa implantatinfoéraren. Avldgsna inte hallarfliken. For in den
exponerade proximala dnden av implantatet i den proximala falangen tills hal-
larfliken far kontakt med benet.

7. Dra tillbaka knappen pa skjutreglaget pa inféraren for att frigora implantatet
fran inféraren.

8. Reducera leden utan att ta bort hallarfliken genom att dra mittfalangen 6ver
implantatets exponerade distala ben. Fliken ska vara i kontakt med bédda falanger.

9. Tryck pa den 6vre delen av hallarfliken for att frigéra den fran implantatet och
reducera sedan leden helt.
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