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Navod k pouziti

Systém intramedularnich nitinolovych implantdtd HAMMERLOCK™ 2 poskytuje chi-
rurgovi prostfedek pro fixaci intrameduldrni kosti a pomaha pfi zvladani rekonstruké-
niho chirurgického zakroku.

Plati pro prostredky:
HL2L

HL2LA

HL2M

HL2ZMA

HL2S

HL2SA

Zakladni struktura

Prostfedky systému intramedulrnich nitinolovych implantdtd HAMMERLOCK™ 2 jsou
vyrobeny z biokompatibilniho nitinolu, maji tvarovou pamét a superelastické vlastnosti.
Implantat HAMMERLOCK 2 je nitinolovy prostfedek skladajici se z jednoho kusu s noz-
kami, které se vychyluji smérem ven v medularni dutiné a smérem k sobé, coz vede ke
stabilizaci a kompresi implantatu.

Dulezita poznamka pro lékare a personal operacniho salu: Tento navod k pouziti neza-
hrnuje vSechny informace potfebné k vybéru a pouZiti prostfedku. Pfed pouZitim si
prectéte navod k pouziti a ¢ast ,Dulezité informace” pfirucky spolecnosti Synthes.
Ujistéte se, Ze jste obezndmeni s vhodnym chirurgickym postupem.

Material
Nitinol

Zamysleny ucel
Prostfedek HAMMERLOCK 2 je urcen k fixaci kosti a pomaha pfi zvladani fraktury
a rekonstrukéniho chirurgického zakroku.

Indikace k pouziti
Rekonstrukce a flze malych kosti, jako napfiklad v ¢lancich prst na rukou a nohou.

Kontraindikace

— Patologické stavy kosti, jako je osteopenie, které by zhorsily moznost bezpecné
fixace implantatu.

— Citlivost na cizi kovova télesa vcetné niklu. Pokud existuje podezfeni na citlivost
k materidldm, je nutné pred implantaci provést pfislusné testy.

Zamysleny uzivatel

Samotny navod k pouziti neposkytuje dostate¢né podklady pro pfimé pouziti tohoto
prostfedku nebo systému. Dlirazné doporucujeme provést zaskoleni chirurgem, ktery
méa zkudenosti se zachdzenim s témito prostredky.

Tento prostfedek je urcen k poufZiti kvalifikovanymi pracovniky ve zdravotnictvi, napf.
chirurgy, lékafi, personalem operacniho salu a jedinci zapojenymi do pfipravy pro-
stfedku. Veskery personal, ktery zachdzi s timto prostfedkem, musi byt dokonale obe-
znamen s navodem k poutziti, chirurgickymi postupy, je-li to relevantni, a/nebo s ¢asti
,Dulezité informace” pfirucky spole¢nosti Synthes.

Implantace musi probéhnout dle navodu k pouZiti s ohledem na doporuceny chirurgic-
ky postup. Chirurg je zodpovédny za vhodnost pouZiti prostfedku pro indikovanou
patologii/stav a za spravné provedeni operace.

Ocekavané klinické pfinosy

Ocekavané klinické prinosy vnitfnich fixacnich prostfedkd, jako je systém intramedu-
larnich nitinolovych implantdt HAMMERLOCK 2, jsou v pfipadé, Ze jsou prostiedky
poufZity dle navodu k pouZiti a doporucené techniky, nasleduijici:

— stabilizace segmentu kosti a usnadnéni hojen,

— obnova anatomického vztahu a funkce.
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Potencialni nezadouci prihody, nezadouci vedlejsi ucinky a zbytkova rizika
Stejné jako u viech velkych chirurgickych zakrokd se mohou vyskytnout rizika, vedlejsi
Ucinky a nezadouci pfihody. MUze se vyskytnout mnoho rdznych reakci, z nichz nej-
Problémy vyplyvajici z anestezie a polohovani pacienta (napf. nevolnost, zvraceni, zra-
nénizubd, neurologické poruchy atd.), trombdzu, embolii, infekci, nadmérné krvaceni,
iatrogenni nervové a cévni poranéni, kostni srdst v chybném postaveni, pakloub, po-
skozeni kosti, poskozeni mékkych tkani véetné otokd, abnormalni tvorbu jizev, funkéni
poruchu pohybového aparatu, Sudeckovu nemoc, alergické reakce / hypersenzitivitu
a vedlejsi Ucinky spojené se selhanim implantatu a prominenci technického prostfedku.

Ocekavané klinické prinosy

Ocekdvané klinické pfinosy vnitfnich fixacnich prostfedkd, jako je systém
intramedularnich nitinolovych implantatd HAMMERLOCK 2, jsou v pfipadé, Ze jsou
prostfedky pouZity dle ndvodu k pouZiti a doporucené techniky, nasledujici:

— stabilizace segmentu kosti a usnadnéni hojeni,

— obnova anatomického vztahu a funkce.

Sterilni prostredek

STERILE Sterilizovano ozafenim
@ Nesterilizujte opakované

Prostifedek na jedno pouziti

@ NepouZivejte opakované

Oznacluje zdravotnicky prostfedek, ktery je urcen k jednorazovému pouziti nebo
k poufZiti u jediného pacienta béhem jediného zakroku.

Opakované pouZiti nebo opakované klinické zpracovani (napf. ¢isténi ¢i opétovna ste-
rilizace) mohou narusit konstrukéni pevnost prostfedku nebo zpUsobit poruchu pro-
stfedku, kterd mlze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Opakované pouziti nebo opakované zpracovani prostfedkd na jedno pouziti navic
predstavuje riziko kontaminace, napriklad v disledku prenosu infekéniho materidlu
z jednoho pacienta na druhého. Mohlo by dojit ke zranéni ¢i Umrti pacienta nebo
uZivatele.

Kontaminované implantaty nesmi byt opakované zpracovany. Pokud byl implantat
Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami i sekrety, nesmi se jiz
znovu pouZzit a je tfeba s nim zachazet podle predpist daného zdravotnického zafizeni.
| kdyZ se takovy implantat jevi jako neposkozeny, mize mit drobné defekty a poruchy
vnitfni struktury, které mohou zpUsobit Unavu materidlu.

Varovani a bezpecnostni opatreni

Varovani

— Nelze ocekavat, Ze implantat HAMMERLOCK 2 nahradi normalni zdravé kosti nebo
odola namahani prostfedku pfi plném nebo ¢astecném zatiZzeni ani zatiZeni v pfipa-
dé pakloubu, zpozdéného spojeni nebo nedokoncené Iécby. Proto je dulezité, aby
byla zachovana imobilizace 1é¢eného mista pomoci rutinnich metod (sédra, dlahy
atd.), dokud nedojde ke zhojeni kosti (4—6 tydnd).

— Po implantaci prostfedku je nutné zajistit a udrZet redukci mista. Pfi uzavirani nebo
reduki linie fraktury se nelze spoléhat na kompresni silu implantatu HAMMERLOCK 2.

— Pred pouZitim zkontrolujte datum exspirace a ovéfte neporusenost obalu. Produkt
s poSkozenym obalem musi byt zlikvidovan a nesmi byt pouzit, protoze nelze zajistit
sterilitu.

— Pokud pred zavedenim dojde k ohroZeni sterilizace, bude nutné pouZit jiny sterilni
implantat nebo souvisejici nastroje. Produkt nelze znovu sterilizovat z ddvodu tepel-
né odolnosti polykarbonatovych materiald.

— Opakované zpracovani jakéhokoli nastroje mize mit vliv na jeho kompatibilitu s jiny-
mi nastroji a pouZitelnost opakované zpracovaného nastroje.

— Jakékoli dalsi zpracovani nebo opakované zpracovani implantatu méze ovlivnit tvar
pamétovych vlastnosti nitinolu a zménit nebo jinak snizit u¢innost implantatu.
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Kombinace zdravotnickych prostiedku
Spole¢nost Synthes netestovala kompatibilitu svych prostfedkd s prostredky jinych
vyrobcl a nepfijima v takovém pripadé Zadnou odpovédnost.

Prostiedi magnetické rezonance

0Oddil zaméreny na kompatibilitu s magnetickou rezonanci
— Systém intramedularnich nitinolovych implantatd HAMMERLOCK 2 byl hodnocen
z hlediska bezpecnosti a kompatibility s prostfedim magnetické rezonance. Prostie-
dek byl testovan za neklinickych podminek.
— Testovani prokazalo, Ze implantat HAMMERLOCK 2 je podminéné vhodny k pouZiti
v prostfedi magnetické rezonance.
— Pacient s timto prostfedkem mUze byt bezpecné sniman za nésledujicich podminek:
— pouze statické magnetické pole 1,5 Tesla (1,5 T) a 3,0 Tesla (3,0 T),
— maximalni prostorovy gradient magnetického pole 4 000 G/cm (40 T/m);
— maximalni celotélova priimérna specifickd mira absorpce (SAR) nahldsena pro sys-
tém magnetické rezonance byla 2,0 W/kg po 15 minutach snimani (tj. na pulzni
sekvenci) v normalnim provoznim rezimu systému.

Zahfivani:
Ocekava se, ze implantdt HAMMERLOCK 2 zpUsobi po 15 minutach snimani (1. na
pulzni sekvenci) maximalni nardst teploty o 2 °C.

Artefakt:

PFi neklinickém testovani zasahoval artefakt zpUsobeny implantatem HAMMERLOCK 2
na snimku pfiblizné 15 mm od prostfedku béhem snimkovani s pulzni sekvenci s gradi-
entnim echem a v systému magnetické rezonance 3,0 T.

Vyjmuti implantatu

Odhalte kloub (1-2 mm) a zajistéte implantat HAMMERLOCK 2 klestémi. Kledtémi pfi-
tisknéte distalni ramena implantdtu k sobé a provedte distrakci prostfedniho ¢lanku.
PFi vyjimani proximalniho konce zajistéte klesté na distalnich ramenech implantatu
a jemné otacejte a provadéjte distrakci implantatu z proximalniho ¢lanku. Pokud je
implantat pevné pfipojen, vytvorte dorzalni okénko, kterym odkryjete a vyjmete dis-
talni a proximalni ¢ast implantatu.

Likvidace

Pokud byl implantdt Synthes kontaminovan krvi, tkani nebo télesnymi tekutinami ¢i
sekrety, nesmi se jiz znovu pouZit a je tfeba s nim zachéazet podle predpisd daného
zdravotnického zafizeni.

Prostfedky je nutné zlikvidovat jako zdravotnické prostfedky v souladu s postupy zdra-
votnického zafizeni.
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Specialni pokyny k operaci

1. Provedte fezy a resekce kosti a podle potfeby se zaméfte na kontraktury mékkych
tkani. Poznamka: Resekce museji byt kolmé k dlouhé ose kosti v pficné roviné. V sa-
gitaIni roviné museji byt resekce kolmé k dlouhé ose kosti, pokud pouzivate pfimy
implantat. Pokud pouZivate Sikmy implantat, je nutné zvazit 10stupriové proximal-
né-dorzalni az distalné-plantarni predpéti na stfednim ¢lanku.

2. Otevrete sadu vrtakd implantatu HAMMERLOCK 2 (DK-H2) a pomoci 2,1mm doda-
ného vrtaciho bitu vrtejte do meduldrniho kanalu stfedniho ¢lanku, dokud nedo-
sahnete pfipojeného plastového dorazu nebo odporu subchondrélni kosti.

3. Vyjméte doraz vrtaku a vrtejte do medularniho kanalu proximalniho ¢lanku, dokud
nedosahnete ramene vrtaciho bitu nebo odporu subchondralini kosti.

4. Zasunte nastroj pro stanoveni velikosti implantdtu HAMMERLOCK 2 dodavany
v sadé vrtakd do kazdého z vyvrtanych kanald v ¢lancich a na zékladé znaceni na
nastroji pro stanoveni velikosti urcete velikost distalnich a proximalnich segmentd
implantatu.

. Pomoci zahajovaciho vystruzniku ¢. 1 dodaného se sadou vrtdkd HAMMERLOCK 2
provedte protazeni distalnich a proximalnich kanall pohybem dovnitf a ven bez
otaceni. Zajistéte, aby Siroka strana vystruzniku byla rovnobézna se stfedni rovinou
kosti. Opakujte proces protahovani obou kanall pomoci vystruzniku ¢. 2.

6. Otevrete pfislusnou sadu implantatl obsahujici implantdt HAMMERLOCK 2, ktery
je pfedem zavedeny do néstroje na zavadéni implantatd. Neodstrariujte zadrZovaci
Uchytku. Zavadéjte odhaleny proximalni konec implantatu do proximalniho ¢lanku,
dokud nebude zadrzovaci Uchytka v kontaktu s kosti.

7. Zatazenim za posuvné tlacitko na nastroji na zavadéni implantatd dozadu uvolnéte
implantat z nastroje na zavadéni.

8. Aniz byste odstranili zadrzovaci Uchytku, provedte redukci kloubu pretazenim
stfedniho ¢lanku pFes odhalené distalni nozky implantatu. Uchytka musi byt v kon-
taktu s obéma clanky.

9. Stisknutim horni strany zadrZovaci Uchytky provedte jeji uvolnéni z implantatu a na-
slednou Uplnou redukci kloubu.
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