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Hasznalati utasitas

A HAMMERLOCK™ 2 intramedullaris nitinol implantatumrendszer veld(ri csont-
rogzitési lehetGséget biztosit a sebész szamara, valamint segit a rekonstrukcios
sebészeti ellatas biztositasaban.

Az alabbi eszkdzokre hatalyos:
HL2L

HL2LA

HL2M

HL2MA

HL2S

HL2SA

Alapszerkezet

A HAMMERLOCK 2 intramedullaris nitinol implantatumrendszer eszkozei biokom-
patibilis nitinolbdl késziilnek, és alakemlékezd, illetve szuperelasztikus tulajdonsa-
gokkal rendelkeznek. A HAMMERLOCK 2 implantatum egy darabbdl all6 nitinol
eszkoz, amelynek labai a csontveliregben kifelé és egymas felé hajlanak, ami
biztositja az implantatum stabilitasat és kompresszidjat.

Fontos megjegyzés egészségligyi szakemberek és a mUtGszemélyzet szamara:
a jelen hasznalati utasitds nem tartalmazza az eszk6zok kivalasztasahoz és haszna-
latahoz sziikséges Osszes tudnivaldt. Hasznalat el6tt figyelmesen el kell olvasni
a hasznalati utasitast és a ,Fontos tudnivalék” c. Synthes tajékoztatét. Gondos-
kodjon a megfelel6 sebészeti beavatkozasban valo jartassagarol.

Anyagok
Nitinol

Rendeltetés

A HAMMERLOCK 2 eszkéz rendeltetése, hogy csontrégzitési lehetséget biztosit-
son, emellett segitséget nyujt a csonttdrések sebészeti ellatasaban és a rekonstruk-
ciés sebészet soran.

Alkalmazasi teriilet
Kis csontok rekonstrukcidja és egyesitése, példaul a kéz és lab ujjainak ujjpercs-
csontjaiban.

Ellenjavallatok

— A csontszdvet olyan patoldgids elvéltozasai, pl. osteopenia, amelyek korlatoznak
az implantatum stabil rogzulését.

— Fémekkel, egyebek mellett nikkellel szembeni idegentest-érzékenység. Anya-
gokkal szembeni érzékenység gyanuja esetén az implantatum behelyezése el6tt
megfeleld vizsgalatokat kell végezni.

A rendeltetés szerinti felhasznalo

A jelen hasznélati utasitds Gnmagdban nem biztosit elégséges hattérinformaciot az
eszkdz vagy a rendszer kozvetlen felhasznélasahoz. Az ilyen eszkdzok kezelésében
tapasztalt sebész altali oktatds hatdrozottan ajanlott.

Az eszkdz a rendeltetésénél fogva szakképzett egészségligyi szakemberek, pl. se-
bészek, orvosok, mitészemélyzet és az eszkdz elOkészitésében részt vevo szemé-
lyek altal hasznalhaté. Mindenkinek, aki az eszkdzt kezeli, teljes korlen ismernie
kell a hasznalati utasitast, a sebészeti eljarasokat — ha értelmezhetok — és/vagy
adott esetben a Synthes ,Fontos tudnivalok” cim( tajékoztatojat.

A bedltetést a hasznalati utasitas szerint, az ajanlott sebészeti eljaras betartasaval
kell elvégezni. A sebész felel6s annak biztositasaért, hogy az eszkéz a javallott
korképnek vagy allapotnak megfelel6 legyen, és hogy a mitétet az eldirasoknak
megfeleléen hajtsak végre.

Elvart klinikai el6nyok

A HAMMERLOCK 2 intramedulléris nitinol implantatumrendszer és a hasonlo, szer-
vezetben alkalmazott rogzitGeszkdzok hasznalati utasitas és az ajanlott technika
szerinti alkalmazasa a kovetkezd elvart klinikai elénydket biztositja:

- a csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas eldsegitése;

— az anatémiai viszonyok és funkcidk helyreéllitasa.
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Lehetséges nemkivanatos események, nemkivanatos mellékhatasok és
fennmaradoé kockazatok

Mint minden nagyobb mUtéti beavatkozas esetén, mellékhatasok és nemkivanatos
események Iéphetnek fel. Noha sokféle lehetséges reakcio fordulhat el6, a leggya-
koribbak az alabbiak lehetnek:

Az érzéstelenitésbdl és a paciens elhelyezésébdl szarmazo problémak (pl. émely-
gés, hanyas, fogsérulések, neurologiai karosodasok stb.), trombdzis, embolia, fer-
t6zés, tulzott vérzés, iatrogén ideg- és érsérilés, nem megfelel6 vagy elmaradt
csontegyesUlés, csontsériilés és lagyszovetek sérllése — ideértve a duzzadast is —,
rendellenes hegképzddés, a musculoskeletalis rendszer funkcionalis karosodasa,
Sudeck-betegség, allergia vagy tulérzékenységi reakciok, valamint az implantatum
elégtelenségével vagy a szerelvények kiallasaval 6sszefliggé mellékhatasok.

Elvart klinikai elényok

A HAMMERLOCK 2 intramedullaris nitinol implantatumrendszer és a hasonlo,
szervezetben alkalmazott régziteszkézék hasznalati utasitas és az ajanlott techni-
ka szerinti alkalmazasa a kévetkez0 elvart klinikai elényoket biztositja:

— a csontszakasz stabilizalasa és a gyogyulas elosegitése;

— az anatomiai viszonyok és funkciok helyreallitasa.

Steril eszk6z

STERILE Besugarzassal sterilizélva
@ Ujrasterilizélasa tilos

Egyszer hasznalatos eszk6z

@ Ujrafelhasznélasa tilos

Olyan orvostechnikai eszkozt jelol, amely a rendeltetése szerint egy alkalommal
vagy egyetlen paciensen, egyetlen beavatkozas sordn hasznalhato.

Az ujrafelhasznalas vagy klinikai feltjitas (pl. tisztitas vagy Ujrasterilizalas) veszé-
lyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét, és/vagy az eszkdéz meghibasodasdhoz
vezethet, ami a paciens sérllését, megbetegedését vagy haldlat eredményezheti.
Tovabba, az egyszer hasznalatos eszkzok Ujrafelhasznalasa vagy felujitasa szennye-
z0désveszéllyel jarhat, pl. ha fert6z6 anyagok keriilnek at az egyik paciensrél egy
masikra. Ez a paciens vagy a felhasznalo sérilését vagy halalat eredményezheti.

A beszennyezett implantatumokat tilos feltjitani. Semmilyen esetben sem szabad
Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implantatumot, amely vérrel, szovetekkel
és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazo anyagokkal szennyezett, és az ilyen
eszkozoket a korhazi protokolinak megfelelen kell kezelni. Még a latszolag sértet-
len implantatumokon is olyan apré hibak és az igénybevétel miatt kialakult belsé
elvaltozasmintak lehetnek, amelyek anyagfaradtsagot okozhatnak.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

Figyelmeztetések

- AHAMMERLOCK 2 implantatumtél nem véarhato el, hogy helyettesitse a normal,
egészséges csontot, vagy ellendlljon az eszkdzre teljes vagy részleges suly- vagy
teherbirassal kifejtett igénybevételnek elmaradt vagy késleltetett csontegyestilés
vagy nem teljes gydgyulas esetén. Ezért fontos, hogy a kezelt tertlet rutin mod-
szerekkel (gipsz, sin stb.) kivitelezett immobilizacidja a csont teljes gyogyulasaig
(4-6 hét) fennmaradjon.

— Az eszkdz belltetése utan az érintett tertletet reponalni kell, és fenn kell tartani
ezt az dllapotot. A torésvonal lezaraséanak vagy helyredllitasanak elérése érdeké-
ben nem szabad a HAMMERLOCK 2 implantatum nyomoerejére hagyatkozni.

- Hasznalat el6tt ellendrizni kell a termék szavatossagi idejét és a csomagolas ép-
ségét. A sérilt csomagolasu terméket selejtezni kell, azokat tilos felhasznalni,
mert a sterilitdsa nem biztosithato.

- Ha a behelyezés elétt megszinik a sterilitas, akkor masik, steril implantatumot
vagy hozza tartozo eszkoz(oke)t kell hasznalni. A polikarbonat dsszetevok hoér-
zékenysége miatt a termék Ujrasterilizalasa nem lehetséges.

— Barmely eszkoz feltjitasa befolyasolhatja annak kompatibilitasat egyéb eszko-
z6kkel, valamint a felujitott eszk6z hasznalhatésagat.

— Az implantatum barmilyen tovabbi feldolgozasa vagy feltjitasa befolyasolhatja
a nitinol alakemlékezd tulajdonségait, igy megvaltoztatva vagy masként csok-
kentve az implantatum hatasossagat.
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Orvostechnikai eszk6zok kombinalasa

A Synthes nem vizsgalta a kompatibilitast a mas gyartok altal biztositott eszkozok-
kel, és ilyen esetekre vonatkozéan semmiféle helytallasi kotelezettséget vagy fele-
|6sséget nem vallal.

Magneses rezonancias kornyezet

MR-kompatibilitasra vonatkozé rész
— A HAMMERLOCK 2 intramedullaris nitinol implantadtumrendszer biztonsdgossa-
ganak és kompatibilitdsanak vizsgalata megtortént MR-kornyezetben. Az eszkozt
nem klinikai kérilmények kézott vizsgaltak.
— Avizsgélatok igazoltak, hogy a HAMMERLOCK 2 implantatum MR-kérnyezetben
csak bizonyos feltételekkel biztonsagos.
— Az eszkdzzel rendelkezo paciens az alabbi feltételek teljestlése esetén vizsgalhatd
biztonsagosan:
- kizérolag 1,5 tesla (1,5 T) vagy 3,0 tesla (3,0 T) indukciéju statikus magneses
mez6;
— 4000 G/cm (40 T/m) maximalis térgradiensi magneses mez0;
- 2,0 W/kg MR-rendszer altal mért teljes testre atlagolt maximalis fajlagos elnye-
lési tényez6 (SAR), normal izemmaodban végzett 15 perces vizsgalat esetében
(azaz impulzusszekvencianként).

Felmelegedés:
A HAMMERLOCK 2 implantatum varhatéan 2 °C maximalis hémérséklet-emelke-
dést hoz létre 15 perces folyamatos vizsgalat utan (azaz impulzusszekvencianként).

MUtermék:

Nem klinikai vizsgalatok sordan a HAMMERLOCK 2 implantatum &ltal okozott kép-
matermék korilbeldl 15 mm-rel nyulik tal az eszkézon gradiens echo impulzusszek-
venciaval, 3,0 T indukcioju MR-rendszerrel térténd képalkotas esetén.

Az implantatum eltavolitasa

Tarja fel az fzuletet 1-2 mm hosszan, és rogzitse a HAMMERLOCK 2 implantatumot
egy fogdval. A fogoéval csipje dssze az implantatum disztalis karjait, és htzza szét
a kézépso ujjperccsontot. A proximalis vég eltavolitasahoz régzitse a fogét az implan-
tatum disztalis karjaira, évatosan forgassa el, és hlizza szét az implantatumot a proxi-
malis ujjperccsontban. Ha az implantatum szildrdan régzult, dorsalis ablak létrehoza-
saval tarja fel, és tavolitsa el az implantatum disztalis és/vagy proximalis részét.

Artalmatlanitas

Semmilyen esetben sem szabad Ujrafelhasznalni barmely olyan Synthes implanta-
tumot, amely vérrel, szévetekkel és/vagy testnedvekkel, illetve testbdl szarmazéd
anyagokkal szennyezett, és az ilyen eszkdzoket a korhazi protokolinak megfelel6en
kell kezelni.

Az eszkozoket egészségligyi orvostechnikai eszkozokként, az intézményi eljaras-
rend szerint kell &rtalmatlanitani.

SE_801368 AA

Kilonleges kezelési utmutaté

1. Szlikség szerint ejtse a bemetszéseket és végezzen csontreszekciot, illetve kezel-
je a lagyszoveti 6sszehuzodasokat. Megjegyzés: A reszekcidkat a csontok hosz-
sztengelyére merélegesen kell elvégezni a keresztsikban. A sagittalis sikban a
reszekciot egyenes implantadtum hasznalata esetében kell a csont hossztenge-
lyére merdlegesen végezni. Szdégletes implantatum hasznalatakor mérlegelni
kell a kdzépsé ujjperccsont 10 fokos proximalis—dorsalis és disztalis—plantaris
irdnyu eltéritését.

2. Nyissa ki a HAMMERLOCK 2 implantacios furékészletet (DK-H2), és a mellékelt
2,1 mm-es furofej segitségével furjon be a kdzépso ujjperccsont csontveliire-
gébe amig el nem éri a furd Gtkdzéjét vagy nem érvényesiil a subchondralis
csont ellendlldsa.

3. Vegye le a furoutkozét, és farjon be a proximalis ujjperccsont csontvelGiiregébe
amig el nem éri a furdfej tengelyvallat vagy amig nem érvényesil a subchondra-
lis csont ellenallasa.

4. CsUsztassa a furokészlethez mellékelt HAMMERLOCK 2 implantatum méretezd-
eszkozének csapjat az ujjperccsontok egyes furataiba, és olvassa le a méretez6-
eszkoz jelzéseit a disztalis és proximalis implantatumrészek méretének megha-
tarozaséhoz.

. AHAMMERLOCK 2 furokészlethez mellékelt 1. szamu indit6 tagitofurd segitsé-
gével befelé-kifelé iranyuld mozdulatokkal, forgaté mozdulatok nélkul tagitsa ki
a disztalis és proximalis csatornakat. Ugyeljen arra, hogy a tagitéfard széles ol-
dala parhuzamos legyen a csont medidlis sikjaval. A 2. szdmu tagitofard segit-
ségével ismételje meg a tagitast mindkét csatornaban.

6. Nyissa ki a megfelelé implantatumkészletet, amely tartalmazza az implantatum-
behelyezo eszkodzre eldre betdltstt HAMMERLOCK 2 implantatumot. A tamasz-
tofulet tilos eltdvolitani. Vezesse az implantdtum szabad proximélis végét a
proximalis ujjperccsontba addig, amig a tdmasztéful a csonthoz nem ér.

7. Huzza vissza a behelyezéeszkdzon 1évd cstsztatogombot, hogy az implantatu-
mot leoldja a behelyezbeszkdzrél.

8. Anélkiil, hogy a tamasztofilet eltavolitana, a kozépsé ujjperccsontot az implan-
tatum szabad distalis labai felett athlizva repondlja az iztletet. A fulnek mindkét
ujjperccsonthoz hozza kell érnie.

9. A tamasztofil felso részének dsszeszoritasaval oldja le azt az implantatumrdl,
majd végezze el az izilet teljes reponalasat.
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